附件3：
2015年底不能按期申请新修订药品GMP认证的生产线情况统计表
	药品生产企业（填写并盖章）：                                

	填报联系人
	
	联系电话
	
	手机
	

	2015年底之前不能申请新版GMP认证的生产线

	生产线
	涉及剂型
	GMP证书编号
	不能按时申请原因
	计划申请时间

	生产线1
	
	
	□改造时间太长  □资金不足 □涉及工艺变更等注册审评事项   □无法及时购买到所需的仪器设备等硬件
□因验证、人员培训等软件因素

□其他原因(请注明)：                                                 
	

	生产线2
	
	
	

	2015年底之前不能申请新版GMP认证生产线药品品种情况

	生产线
	品种名称
	剂型
	规格
	是否
在产
	是否储备品种
	是否急救品种
	同品种其他生产企业数
	企业已知的同品种在产企业数
	不能按时通过认证对本品市场的影响情况
	不能保证市场供应的应对措施

	
	
	
	
	
	
	
	注1
	注1
	注2
	注3

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注1.根据公司市场部门反馈的情况，填写有多少家其他企业生产本品种；含有多个规格的，只要其中之一在产即认定为该品种在产；本栏内数字不应大于“同品种其他生产企业数”栏内填报数字。
注2.统一填写“无影响”或“提前充足备货”或“减少供应但不中断”或“暂停市场供应  个月”或“不再供应”。

注3：根据企业市场分析简要叙述。
