附件2：

天津市药品上市许可持有人（药品生产企业）药品生产质量安全负面清单

	序号
	责任具体内容
	法律法规依据

	1
	已经作为药品通用名称的，该名称不得作为药品商标使用。
	《药品管理法》第二十九条

	2
	血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品不得委托生产；但是，国务院药品监督管理部门另有规定的除外。
	《药品管理法》第三十二条

	3
	药品上市许可持有人应当建立药品上市放行规程，对药品生产企业出厂放行的药品进行审核，经质量受权人签字后方可放行。不符合国家药品标准的，不得放行。
	《药品管理法》第三十三条

	4
	无药品生产许可证的，不得生产药品。
	《药品管理法》第四十一条

	5
	企业应当严格执行GMP,坚持诚实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。药品生产、检验记录不得编造和篡改生产记录，不得撕毁和任意涂改。
	《药品管理法》第四十四条、《药品生产监督管理办法》第二十四条、《药品生产质量管理规范》第四条、第一百六十一条

	6
	经质量检验不符合国家药品标准的药品，不得出厂。
	《药品管理法》第四十七条

	7
	患有传染病或者其他可能污染药品的疾病的工作人员不得从事直接接触药品工作。
	《药品管理法》第五十条

	8
	对因疗效不确切、不良反应大或者其他原因危害人体健康的药品而注销的药品，不得生产销售。
	《药品管理法》第八十三条

	9
	禁止生产、销售、使用假药、劣药。
	《药品管理法》第九十八条

	10
	禁止未取得药品批准证明文件生产、进口药品。
	《药品管理法》第九十八条

	11
	禁止使用未按照规定审评、审批的原料药、包装材料和容器生产药品。
	《药品管理法》第九十八条

	12
	接受药品监督管理部门监督检查时，不得拒绝和隐瞒。
	《药品管理法》第九十九条

	13
	不得编造、散布虚假药品安全信息。
	《药品管理法》第一百零七条

	14
	疫苗生产、检验等使用的菌毒株和细胞株来源不明的，不得使用。
	《疫苗管理法》第十一条

	15
	不予批签发的疫苗不得销售。
	《疫苗管理法》第二十六条

	16
	疫苗上市许可持有人发现存在或者疑似存在质量问题的疫苗，不得瞒报、谎报、缓报、漏报，不得隐匿、伪造、毁灭有关证据。
	《疫苗管理法》第七十三条

	17
	未取得药品批准文号的，不得生产麻醉药品和精神药品。
	《麻醉药品和精神药品管理条例》第十七条

	18
	药品类易制毒化学品以及含有药品类易制毒化学品的制剂不得委托生产。药品生产企业不得接受境外厂商委托加工药品类易制毒化学品以及含有药品类易制毒化学品的产品；特殊情况需要委托加工的，须经国家食品药品监督管理局批准。
	《药品类易制毒化学品管理办法》第十二条

	19
	未经批准，不得擅自变更药品生产许可证的生产地址和生产范围等许可事项。
	《药品生产监督管理办法》第十六条

	20
	不得伪造、变造、出租、出借、买卖药品生产许可证。
	《药品生产监督管理办法》第二十二条

	21
	不得以粘贴、剪切、涂改等方式对药品说明书和标签进行修改或者补充。
	《药品生产监督管理办法》第三十六条

	22
	受托方不得将接受委托生产的药品再次委托第三方生产。
	《药品生产监督管理办法》第四十二条

	23
	经批准或者通过关联审评审批的原料药应当自行生产，不得再行委托他人生产。
	《药品生产监督管理办法》第四十二条

	24
	不得将质量管理部门人员职责委托给其他部门人员。 
	《药品生产质量管理规范》第十七条

	25
	质量管理负责人和生产管理负责人不得互相兼任。
	《药品生产质量管理规范》第二十条

	26
	不得在药品生产厂房生产对药品质量有不利影响的其他产品。不得在同一生产操作间同时进行不同品种和规格药品的生产操作，除非没有发生混淆或交叉污染的可能。生产区、仓储区应当禁止吸烟和饮食，禁止存放食品、饮料、香烟和个人用药品等非生产用物品
	《药品生产监督管理办法》第三十五条、《药品生产质量管理规范》三十六条、第四十六条、第一百八十八条

	27
	生产设备不得对药品质量产生任何不利影响，设备的维护和维修不得影响产品质量。
	《药品生产质量管理规范》第七十四条、七十九条

	28
	不得使用未经校准、超过校准有效期、失准的衡器、量具、仪表以及用于记录和控制的设备、仪器。
	《药品生产质量管理规范》第九十四条

	29
	制剂产品不得进行重新加工。
	《药品生产质量管理规范》第一百三十四条

	30
	对退货药品质量存有怀疑时，不得重新发运。
	《药品生产质量管理规范》第一百三十七条

	31
	原版文件复制时，不得产生任何差错。已撤销的或旧版文件除留档备查外，不得在工作现场出现。工艺规程不得任意更改。如需更改，应当按照相关的操作规程修订、审核、批准.
	《药品生产质量管理规范》第一百五十七条、一百五十八条、第一百六十九条

	32
	除另有法定要求外，生产日期不得迟于产品成型或灌装（封）前经最后混合的操作开始日期，不得以产品包装日期作为生产日期。
	《药品生产质量管理规范》第一百八十六条

	33
	企业法定代表人、企业负责人及其他部门的人员不得干扰或妨碍质量管理部门对物料供应商独立作出质量评估。
	《药品生产质量管理规范》第二百五十五条

	33
	生产单位不得擅自改变生产计划，自行销售。
	《医疗用毒性药品管理办法》第三条




