《福建省药品监督管理局关于已批准再注册药品申请恢复生产的工作程序及要求》政策解读

一、《福建省药品监督管理局关于已批准再注册药品申请恢复生产的工作程序及要求》（以下简称“要求”）的制定背景

2018年全省食品药品监督管理部门进行机构重组，各市食品药品监督管理部门并入市级市场监督管理部门，已批准再注册药品申请恢复生产管理流程需适配新的监管架构。为加强已批准再注册药品申请恢复生产管理，进一步规范全省已批准再注册药品恢复生产工作，有效控制药品安全风险，强化药品的生产监管，亟需对《福建省食品药品监督管理局关于印发已批准再注册药品恢复生产程序及要求的通知》（闽食药监注〔2014〕81号）法规性文件进行修订。

二、《要求》的制定依据

根据《药品管理法》《疫苗管理法》《药品管理法实施条例》《药品注册管理办法》等法律法规规章以及《国家药监局关于发布境内生产药品再注册申报程序和申报资料要求的通告》（2024年第38号）要求。
三、《要求》的起草过程

我局根据《国家药监局关于发布境内生产药品再注册申报程序和申报资料要求的通告（2024年第38号）》文件要求，经广泛调研，多次研讨形成《福建省药品监督管理局关于已批准再注册药品申请恢复生产的工作程序及要求》初稿。经向系统内部和社会公众公开征求意见，共征集意见建议10条，采纳5条，部分采纳1条，不采纳4条。在征求意见过程中，企业未提出影响公平竞争的意见。通过社会稳定风险评估、行政规范性文件合法性审核、省发改委政策取向一致性评估，最后形成正式稿
《要求》的主要特点和内容

本法规性文件文件和原法规文件相比，主要修订内容有三部分。一是调整检查职能，将原由市食品药品监督管理局的现场检查职能调整为由福建省药品审核查验中心承担。二是调整检查形式，将恢复生产现场检查由动态调整为静态，同时规定申报恢复生产的品种接受检查所在生产线如为长期停产状态，申请人可同步向省药监局提交该生产线恢复生产的申请。三是新增管理要求，涉及多个生产场地的品种恢复生产按照《福建省药品生产日常监督管理办法》（闽药监规［2023］3号）第五章停产复产管理要求办理。


