附件

湖南省医疗器械生产企业停产复产报告

工作指南

第一条  为指导和规范我省医疗器械生产企业停产复产报告行为，切实有效防控企业因间歇性生产等原因造成的质量安全风险，进一步落实企业主体责任，确保医疗器械产品质量安全，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械生产质量管理规范》等规定和国家药品监督管理局有关要求，结合我省实际，制定本指南。

第二条  凡在我省取得医疗器械生产许可证的第二类、第三类医疗器械生产企业（以下简称企业）适用本指南。

在我省取得医疗器械生产备案凭证的第一类医疗器械生产企业停产复产可参照本指南执行。

第三条  停产是指企业的一个或者多个医疗器械产品自行或被药品监管部门责令停止生产活动的行为。

复产是指停产企业恢复正常生产活动的行为。

第四条  企业停产超过6个月以上的，应当于作出停产决定之日起5个工作日内通过湖南省药品监督管理局医疗器械生产注册监管系统提交书面停产报告。

医疗器械生产企业的生产条件发生重大变化，可能影响医疗器械安全、有效的，应当立即停止生产活动，并在5个工作日内通过湖南省药品监督管理局医疗器械生产注册监管系统提交书面停产报告。

第五条  已停产的企业应当在恢复生产前，通过湖南省药品监督管理局医疗器械生产注册监管系统提交恢复生产报告。有下列情形之一的，需经核查符合要求后方可恢复生产：

（一）连续停产一年以上且无同类产品在产的；

（二）生产线、车间进行重大改造的；

（三）湖南省药品监督管理局认为有必要开展现场核查的其他情形。

第六条  企业停产报告的内容至少应当包括：停产产品、产品注册证号、停产原因、停产预计时间、停产期间企业联系人和停产过程中生产场地（含生产车间及其设备、原辅料、成品等）的管理措施。

企业恢复生产报告的内容至少应当包括：复产产品、产品注册证号、复产时间、复产原因、复产自查报告。

第七条  企业应当建立停产复产相关制度和规程。停产期间要加强值班值守，做好生产车间及其设备、原辅料、成品等管理。企业恢复生产前，应按照《医疗器械生产质量管理规范》及相关附录要求进行自查，评估停产期间生产环境、关键岗位人员、设施设备、原料、工艺、质量检测能力等变化情况，保证具备恢复生产的条件，并保存评估和验证等相关资料。

第八条  企业因违法生产被立案调查但尚未结案的，或者收到行政处罚决定但尚未履行的，不得恢复生产。

第九条  企业停产期间，应按照法律法规相关规定，提交医疗器械质量管理体系自查报告、开展不良事件监测等。

第十条  企业停产期间，不得出租和出借生产场地、设施设备等。

第十一条  企业被责令停产期间，不得发布涉及相关停产医疗器械的广告。

第十二条  需经核查符合要求后方可恢复生产的，医疗器械监管部门应当自收到复产报告之日起15个工作日内作出决定。对符合规定条件的，准予恢复生产；对不符合规定条件的，不予恢复生产并书面说明理由。逾期未作出决定的，视为准予恢复生产。
第十三条  企业报告停产但实际未停产的，将纳入失信名单，增加监督检查频次。在监督检查中发现存在违法违规行为的，将依法从重查处。



