附件2

关于《关于加强药品生产企业长期停产监管工作的通知（征求意见稿）》的起草说明

一、起草背景

为及时掌握我区药品生产企业的生产状况，进一步规范企业停产和恢复生产行为，加强药品生产企业安全监督管理，防范药品安全风险，结合我区实际，起草《关于加强药品生产企业长期停产监管工作的通知（征求意见稿）》（以下简称《通知》）。

二、起草依据

根据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》等法律法规和《国务院关于加强和规范事中事后监管的指导意见》（国发〔2019〕18号）《国家药监局关于实施新修订<药品生产监督管理办法>有关事项的公告》（2020年第47号）的要求进行起草。

二、起草过程

2024年8月，自治区药监局起草了《关于加强药品生产企业长期停产监管工作的通知（征求意见稿）》初稿，在听取相关处室、检查分局和检查中心修改意见后，近期又向相关处室、检查分局和检查中心征求意见，根据反馈意见进行修改和完善，形成目前内容的《关于加强药品生产企业长期停产监管工作的通知（征求意见稿）》，现面向社会公开征求意见。

三、主要内容

《通知》正文共5项，分别为：严格停产报告、优化停产监管、强化复产管理、严格监督管理、其他事项。附件3项，分别为：长期停产报告表、长期停产拟恢复生产报告表、长期停产和拟恢复生产报告内容要求。
