附件2
湖北省药品生产企业有关事项备案管理规定
（征求意见稿）
第一条  为规范湖北省境内药品生产企业有关事项备案工作，根据《药品生产监督管理办法》、《药品生产质量管理规范》，制定本规定。
第二条  湖北省境内药品生产企业有关事项备案的申请、审查、登记和监督管理，适用本规定。
第三条  本规定所称药品生产企业有关事项，是指药品生产企业关键人员（质量负责人和生产负责人）发生变更、委托检验、关键生产设施等条件与现状发生变化等事项。
第四条  湖北省药品监督管理局（下简称“省局”）药品生产监管处负责湖北省境内药品生产企业有关事项备案登记和监督管理工作。
第五条  药品生产企业关键人员变更后的人员资质，应符合《药品生产质量管理规范》相关规定。企业应当在人员变更后15日内报省局备案。
药品生产企业应按照《药品生产质量管理规范》要求开展委托检验工作，企业应当在签署委托检验合同后15日内报省局备案。
药品生产企业的关键生产设施等条件与现状发生变化的，企业应当自发生变化30日内报省局备案。
第六条  药品生产企业有关事项备案实行报告制度（即：告知性备案）。申请有关事项备案的药品生产企业，应当填写《湖北省药品生产企业有关事项备案表》（附件1），并按照本规定要求提交备案资料（附件2）。
第七条  省局药品生产监管处负责对药品生产企业有关事项备案资料进行审查、登记，必要时，可以对企业组织开展药品生产现场检查。
第八条  药品生产企业改建、扩建生产车间（生产线）的，应按《药品生产质量管理规范认证管理办法》规定重新申请药品GMP认证。对改变已通过药品GMP认证车间的工艺布局、增加生产线的，视为企业改建、扩建生产车间（生产线）。
第九条  未按照本规定进行药品生产企业有关事项备案的，依据《药品生产监督管理办法》第五十五条进行处理。
第十条  本规定由湖北省药品监督管理局负责解释，自印发之日起执行。原湖北省食品药品监督管理局2005年11月15日发布的关于《关于印发湖北省药品生产企业有关事项备案管理暂行规定的通知》（鄂食药监文〔2005〕67号）同时废止。

附件：1. 湖北省药品生产企业有关事项备案表
      2. 药品生产企业有关事项备案材料要求
附件2-1
湖北省药品生产企业有关事项备案表
                         编号：
	企业名称（公章）
	

	生产地址及范围
	

	备案事项
	□关键人员      □委托检验     □关键生产设施等条件

	关键人员备案
	关键人员类型
	□质量负责人  □生产负责人
	原负责人
	

	
	变更后负责人
	
	专业、学历
	

	
	技术职称
	
	是否职业药师
	

	
	从药年限
	
	联系电话
	

	委托检验备案
	受托检验单位
	

	
	委托检验项目
	

	
	涉及品种
或物料
	

	关键生产设施等条件备案
	变更前情况
	

	
	变更原因
	

	
	变更后情况
	

	备案意见：


                               省局药品生产监管处（公章）
                                      年     月    日


注：本表一式二份，省局、企业各一份。
附件2-2
药品生产企业有关事项备案申请材料要求

一、药品生产企业关键人员变更备案，需提交以下备案资料：
1、《湖北省药品生产企业有关事项备案表》一式2份；
2、变更后人员简历；
3、企业任免通知；
4、变更后人员相关学历、技术职称证明复印件；
5、省局药品生产监管处认为需要提交的其他材料。
二、药品生产企业委托检验备案，需提交以下备案资料：
1、《湖北省药品生产企业有关事项备案表》一式2份
2、委托检验合同复印件；
3、受托检验单位资质证明文件。
三、药品生产企业关键生产设施等条件与现状发生变化备案，需提交以下备案资料：
1、《湖北省药品生产企业有关事项备案表》一式2份；
2、与关键生产设施等条件发生改变相关的生产剂型、品种及工艺流程(注明主要质量控制点与项目)；
3、车间、设施设备名称、型号及生产能力变更前后情况说明；
4、生产工艺、设备、仓库布局、面积、空气净化系统等变更前后平面布置图；
5、变更后的相关验证资料；
6、变更后对产品质量潜在影响的评估资料；
7、本次变更不需申请药品GMP认证的情况说明；
8、省局药品生产监管处认为需要提交的其他材料。
除按照上述要求，对于不同备案事项分别提供的申请材料外，申请企业还需同时提交以下材料：
1、申报材料真实性自我保证声明。
2、办理人不是申请企业法定代表人或企业负责人本人的，应提交《法定授权委托书》。
申请材料应完整、清晰，签字并加盖企业公章。使用A4纸打印或复印；凡需提交复印件的，报送企业须在复印件上注明“此复印件与原件一致”字样或文字说明，注明日期，加盖企业公章。
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