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上海市药品监督管理局关于加强新冠肺炎疫情防控和复工复

产期间药品和医疗器械产品监管工作的通知 

各有关药品、医疗器械生产企业: 

为贯彻落实中央决策部署和国家药监局关于疫情防控各项工

作要求，确保本市新冠肺炎疫情防控和复工复产期间?的药品和医

疗器械产品质量安全和供应保障，现就有关事项通知如下： 

一、要提高站位，全力做好防疫药品和医疗器械产品的组织

生产 

疫情就是命令，防控就是责任。面对当前严峻的防控形势，

各企业必须把思想认识统一到党中央、国务院和市委、市政府的

决策部署上来，必须充分认识做好疫情防控的重要性和紧迫性，

必须始终把人民群众生命安全和身体健康放在第一位，按照国家

和本市疫情防控工作需要，全力组织做好疫情防控用药品和医疗

器械产品的生产和供应保障。 

二、要落实主体责任，全面加强产品的质量安全监管 

各有关药品、医疗器械生产企业，特别是应急审批通过的企

业，要严格落实产品质量管理主体责任，严格执行生产质量管理
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规范，确保产品质量安全。要加强原材料质量控制，严控关键原

材料采购和关键原材料验收和存放；要加强生产控制，明确关键

工序和特殊过程，加强工艺验证，严控生产工艺规程完整性、有

效性；要加强产品质量控制，严控半成品和成品质量，成品控制

应符合注册、生产许可要求，检验记录应覆盖所要求的项目，做

到成品批记录可追溯；要加强药品不良反应和医疗器械不良事件

监测，企业应按照法规要求主动收集上市产品的不良反应和不良

事件，做好分析评价，必要时主动召回缺陷产品，切实防范产品

风险，同时企业不得擅自对外发布不实信息和相关广告；要加强

问题整改，针对监管发现的问题，企业应举一反三，严格落实整

改，加强人员培训，不断完善质量管理，确保产品质量安全。 

三、要加强沟通，主动做好产品应急出口相关报备工作 

在疫情防控期间，如本市药品和医疗器械生产企业收到相关

机构或企业出口捐赠给其他国家防疫用药品和医疗器械的募集需

求，企业应第一时间将生产企业、产品名称、批次（批号）、规

格型号、数量、捐赠目的国等相关信息向上海市药品监督管理局

报备，并确保捐赠产品质量安全，切实维护我国国际形象。一旦

发现有违法违规行为或质量问题，市药品监督管理局将从严予以

查处。 
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