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重庆市药品监督管理局
关于加强药品生产企业停产复产管理工作的通知

渝药监〔2021〕27 号

局属各检查局、各事业单位，局机关各处室，各药品生产企业、

各医疗机构制剂室：

为及时掌握药品生产企业（含医疗机构制剂室）的生产状况，

进一步规范企业停产和恢复生产行为，加强药品生产监管，消除

质量安全隐患，根据新修订《药品管理法》《药品生产监督管理

办法》《药品上市后变更管理办法（试行）》等法律法规要求，

现将有关要求通知如下：

一、药品生产企业（含医疗机构制剂室）计划整厂或多个生

产场地中某生产厂区整体连续停止药品生产 6 个月及以上的情

形，于停产后 5 个工作日内向辖区检查局提交书面停产报告。对

于实际处于停产状态的企业，应于发文之日起 10 个工作日内补

报书面停产报告。企业提交的书面停产报告应经法人代表签字并

加盖单位公章。

书面停产报告至少包括但不限于以下内容：
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（1）停产期间停产场地不再开展任何药品生产活动及不得

用于非药品生产活动的承诺；

（2）停产日期、停产原因和涉及的品种；

（3）在库原辅包材料、中间产品和成品的品种及数量，是

否继续销售库存产品；

（4）停产期间有效期内产品质量保证的工作方案；

（5）停产期间联络人和备份联络人，以及联系方式。

二、停产产品涉及列为短缺药品目录、药品储备、集中采购

药品等品种的，药品上市许可持有人、药品生产企业应严格执行

国家有关报告制度等规定。

三、停产期间，药品上市许可持有人、药品生产企业应履行

药品上市放行责任，对已上市有效期内的产品进行售后质量管理

和不良反应监测报告，应在年度报告中向辖区检查局报告质量保

证措施落实情况，切实履行药品质量安全主体责任。

四、恢复生产前，企业应按照药品生产质量管理规范进行全

面自查和必要的确认与验证工作，符合规定的，可自行恢复生产。

企业应于恢复生产 5 个工作日内书面报告辖区检查局。

五、如企业恢复生产时发生注册和生产管理事项变更的，应

按照《药品注册管理办法》《药品生产监督管理办法》《药品上

市后变更管理办法（试行）》等有关规定办理变更事项。
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六、各检查局应加强对复产企业的监督检查，根据风险研判

情况，适时对复产企业开展 GMP 符合性检查或合规性检查，并

对在库原辅包材料、中间产品和成品情况进行核实并确认。可合

理使用柔性抽检指标，对企业复产产品进行全品规抽检，对中药

饮片生产企业，涉及毒性中药饮片的进行全覆盖抽检，其他品种

可抽查 3-5个品种进行抽检。

七、各检查局应根据监管实际采取风险防控措施，对停产企

业实施针对性抽查，发现企业未按本通知规定报告停产和恢复生

产事项的，可约谈企业法人或负责人，将企业纳入重点风险企业

名单，增加检查频次。涉及违反相关法律法规行为的，依法严肃

查处。

特此通知。

重庆市药品监督管理局

2021 年 6 月 16 日

（此件主动公开）


