(St mE I E) kR Bt h iR
HEAER*

—.\ REKRE

(—) & E R

CHCREZG R R E) & 10 4,

() AR

L CHUR P mE Y F 10 4.

2 KB RAFNEEEE Y (BXTHUEECHRLRAS
F285) % 39 4%.

. (ERZUMAE%ZEE EXEFHBEILEEZEEAXT
A AT EEM L FHABE TENERY (H%
L4 12021) 73 %) .

=, W

BETRE TR ERE: &

=\ Bnl S8 o SatE

HEHE: KPTRCRBREE 6 THMEE RS RS AT
—H B17-B26 B O

FREEH A EETAEH, B4 9:00-12: 00; T4 1: 30-5: 00,
R B R H AR R

K3 0731-82213690

W B B E: 0731-82212345

M, {THENRIFINERE

(—) ATE VI

WEAARBUF (ZaET) , Hid: MEdKkpTER
&AL 55, #iF: 0731-84586413,

(=) ATHOFIAER]

Kb sk BammiEr, ik MEE KD T EER M
289 B, WLiE: 0731-82634838.

1



(St mE I E) kR Bt h iR
*IEREE

— %

L REHT: 2RBSHH

2. BALER 5T KA R :

R R B R RIE AR HATR A EAE, HRE T AE A
AREHAE: (1) WiFEFTRE TARITBNA BAGLE, ¥
BT, HEHWNFLERE, SF ¥ iEALERTITH
BER| XA ERFEARE, TUZHE; (2) HERRF
E AL EENE RN, NAATFFEFEALGEE; (3)
HiEARAF LRI ETHAN, HLYygRHHE 3 E
WA%EHIFEAN GGPEMRREEBY , —KRERFFAFTEHNLE
AN, MmN, 8RR FIERRZ B AR N X
(4) WiFFIRESE TARATEN KB ACLE A, KLY E e
EEATZEHRE, &8 HEFAETRATEI X HF.

LHMER: THIHFATIEARETHIE, LY HA
MR TEFWEFE N (XERARHY HFH (LT
FHEFmEY |

4.0 3ATIEE (R ABIERR)

— BAREEMIIHEE

LA BELR

2. WALIR 5T RO R

(1) HARBATEE: HEFTEAHEER, xR
TEARFEE.

(2) At ALEITAGHES ERALZTFREAY
i, FRESEAAGHERGI, RBAFHEENLEL.

(3) mEREFS: AREREH#TEL, HELER

2



LR, B, FREEFEENL.

(4) ZEeTE: REFEGARFE, AphEfmb L ERE
W, AW HITEESITFN, BEZETEENL.

3. HAth FE K

(1) R B E A Y g RAIGHhERERE 10 MTHE
HRNFRAGEERE, ABRFLEN. LEBIK AT E
AL F] X B[ T B Fof A SR HEAT B AR R AT, RO
BE W EEHTE B mR b E B,

(2) AGHEERFLE NFERE TN, RELE
BALR Y A RBEARERE SATEERN, BRESITESE
W, HE (GRS EESTERED)Y , FRELFL. RE
BRREFLENL, LERRESE RN THITIGELRH
FRP A& AT AR AR B RATRE, A K BT A R I N AR B
M.

R EER T AL ERRHFAHEERN, K
A B Y AR AEZHA LONTEE R, BRESIT
FEW, BE (GRS ESZASTERED) , FRELETL.

(3) P ELE R, WAL BRSNS 43T 5T E 3
TER, TIATHEEARRKESREEMFERELHSE;
Ve T H AUk B AR & AL WAL S TR R R E R RN, R
HEK 10 NTHEE; BREHTRERS, NLH EmET
THEBATR, R TERE, Y3 3R M B B R R IR

B AT R SO R R RE, MY KRR RE
W AT E RS RRIR BB, LER, R ER
FL A DA & AL B AR R AT A

4. BHR: SONTAEE (BEBARFESAIMEE, AFh
EUANIEE, AFHEREFL 10ANIEE, HEIFE 15
NIfEH., BRFE. APhE. AR EREFHL. 47

3



B A EBA TSR )
=\ (THE#%
LA ARAemEEL
2. B ALER 3 KA R
(1) @ ANEE: BHARBEIRGETEBENHAAT
whE, HAFEZN
(2) B8 2R TANHEFERENH#ATEMS,
..
(3) THEZ: REEEATANERAR. EZAR
HEWEREENITHEE, REFZENL
3. A E K Juﬁm%ﬁﬁﬁn%ﬁ% B WK 2| AT
FEEWR SANTAEE W, RE KB EH AT L £ 5
TEN (KBTS EER) .
4. B 24 NTAEE
M, {THEE
LA 2% RAT
2. BALER 5T KA R :
xHE A E LHATEE;, A EELAN, ERETHT
HE, BERBETTHNEN. AAFEEELGN, FTHT,
BEARBHTHENL, HF VRS,
3.EPR: 6 ANTHEH
F. HHESEIX
LA AREFEEL. 2RBSE
2. AR ST R R: REFEFEEN, HEELIER, %5
&F%%kﬁém%ﬁ%@%ﬁﬁﬁﬁ,iﬁ«ﬁ%%%&i
FUAEY 5 AR EXIER, HE CF TATERE T RES)
KXW FEA, CFTARGETRERY F L0 HIFAZAK
% WAEAT BCE DR AR ATAT BRI B AR

4

m
%

i E A

ca



LER: SATHEE (R ABEER)

FEERR: 45 ANTEH

BERR: 30 NTHEE (., HAWE. Aighs. I
Tt ERETE. BETFE. SLER. BHEE %A TN
2 A R )



(TR P Y TE VL S D B
AT B IR N R B AR

— (BSMARESFIIERIFER) (EEAREEE
BETHEHAGER T, 58FLE; HRUERSRS
EMENEEREER, WHR) -

AL F AR B E R REALT . HF HH.

= (BHREWWIE) ERIASEN:

FRFKTIEHN . TE.

=\ WA REFEREEEAANLZEREEIRE,
EEEE REEE RELE. BHREEENIIARER
TH5:

FRFRTIEH . TE.

M, EZERRA RABTA EFRTA RERTAL
FREZNA. BHEZEATAFRBARELRR. EH. £
Wy BARIRIR. TEEHFER; TUARARKAR, TERARA
SR BRI AEIRSER, HRARERIIRREM; SR PR,
FEIXARNGZHILE BT SR |

FRFRTIEH . TE.

B EEE REEBFAXHER:

FRFRTIEH . TE.

75 WE (BUERE~/IZFRRES) e,
B, @i £5T1Z RERERKE:

FRFHF IR TE.

. T XIER] BIER, £/5%FE. QT #F7
Pt B EE

FRFRTIEHN . TE.

J\s EREFRERE. ERERNEEEER:

6



VR T IEH . TE.

s EEIZHETERE (BEEKRE. BitE. AR
YIRIBIES, FRAA. YREMESESESER) « &B5)
EGRIER. EIX. HEXFEHEE:

FARF K TIESW . TE.

+. BREURG. FIKRGE. TBEZEE £5T1E
HIARIIEIE N ; £ MR FAMNES. 3R, EEsR e
1& R

VR T IFH . T

+—. EWHEITHE:

TR F K TIESW . TE.

+=. ZHEHUFRENYL:

TR T IFH . T

+=. ZH (REMAREFFE) ERIASENE:

VR T IEH . TE.

+10, AT REERTAN, TIREERTARN
FHEH:

BABPNFABRKERLS . ARIEETHBERALL), &
Bl (ERHE) EWE—5% A4 L.

+H, HIEMRESMBERMRIESR, FxsREdn
BRERABEERENRIE:

WE AR E R B HAREF U, JEEARHE 1 R
AR E T AR

PLEA:

1. B3 R 2G & A PR FTEDA KA, 84 % 1-11. 1415
I,

2 HiE GO R A PSR B R, BRE 1. 31537,

7



Hb % 710 TR AT ek TEEAKIEN;

3HF CHATHEZ S AP ¥FAIEY C KMy, | 1-12
. 14-157%;

4.5 CHURIEZE & AP ATEY D Regdalk, #RF 111
. 14-15 T,

5. CHUTIEZS 5 I FTIEY AT, RAF 215
W, P 2-13 W Z ARG HoAt.

E: OPrAAR, R EAEEEH EE.



HS E  m s S RTIE IR

W A A A

FA&H A

R A % o YR PR



el L

—. R—WiERLL R EH (ZREGFT) « FER
RN A KA R EN TN ARET.

= RE (EHFRETHELEAEZSFHITEA
oAl 4 R G — A S5 R A ) 8 BAR Ty 2 o 3 )
(E % (2015133 %5), & 20154 10 A 1 B 2
AT SEMEAL A5 IR AD . A K i AL 4R M E UG A 218
PR Z 7], AP AT A BN,

=AM R A b AU 2 B A A B SRR
WHEE, AFEEENERE (PR AREFEZG LY 4
FEN” RHEME RS B ESERAT, FHESHN
#2755 GMP 45 &M 2 i

. AR It E RN MBg (mCi) . #. X
k. B4,

f. RE—AFW, WEARERTE, WNE—FH
A4 ST E, AR B TR R A 5 23T

10



EFXRFR

B A
4%
p (BE
8 )
Py B (2R
oA B )
AL 75
. b kA
45
EC IS T
B R
N
iﬂgga Bt E 4 H
XELLE | 2D |2 L EM HAEA
A e 1% 7
EAR h i o
ZA R £
) B A P
de ol " it %
fEA R £
) B A BpiEE
RE , By 2
fEA R £
) B BRiLE
oy s B o
fEA i £
) A pyre

11




& . Fi
FARA A £
oy B AR HHiEE
BN A B
FA " LR
L BEAR AT
BITAH He: HEARAR
(A) (A)
= 0 A ‘
Wﬁfﬁ R RIRAR (A)
BE5 A T D N
FE (A ARERER ()
Bl gl E R E (A
#H(FT) 7))
IR 5 . .
o (T HATH (FH)
Lfgf@ A (F )
A IG)
R 2 7 A
/AT B A 1 700 IE A R g
%
Ho A 2 9E M S
P o A 5
. OF AT OZ 547> O% 4
- pe O B 25
BAA EE
R EEYE | email |
&

12




REEmRUNETER

AN » g W
AR e | wrnm | sapen | 0T | ETA
A fr (%)

&iE:

E: HERELE, AR

13




BIIFEING & OMP AE () UL

FAGE | AIE (B F (Gt
(h4) H ) X, 44) W R R4 R HiE
H ML 2 #r 4 TR

NIE (2D) | AIE () B
e B

E: RERELE, AT

14




S 25 an PR VF AT IE R AR ST AR

QAT ZS B 2 P2 VPV IED M S RS AR iS5
G ARG, 2 RG. EMAE. FERREA DL AFTAL
FEGRFTA. AR BERENE. KAk, KIEH %
WA R EF WA,

— R RBEAVE LN AR EHATRITARN T H
TR F MRS TR, KEFERTHERA R ETHETHAAM
FRER, g ARKETETNGEETFTHAA. BKR
REFREFNE R ETHTHAAN CREEXZHEH R L
. DREFERGEF D, NEFEATRESHFEME, rl
RAERNBEIES B r2 KA D 5.

= AN, VRS T:  "A R AR +R+S B+ WAL
TH IS . REAMMEL &, SKEREFHT, KK
BEVFY . AW 2021 FHOENE 1K CHATIEZ £ TF
HHEY 4% 5: X RS202101.

= R N U2 o ST A R

W, ARSI

CHATHEZS i 22 P2 VPR IE A A 75 56 Bl B AR 9 i At e 25
f ERONH D WAL AR E AR AT Ry, R
T HL 5 Him ki JE WA B KA, dn R Ay B P2 i D BB AR );
A 7 5 B PRSI T 1 BT R B9 1 TR AR E R A KA

CHRATEZS o £ P2 Y PTIEY B A4 77 56 B O A A B AT 1 24
Hy, RNAEFEINRERT BAR, o KRR R (NEE
EEHL AP AREE AR BT T AR AR
A 7 3 B A PRSI A P 0 KR B, 7R B S e BV B T o A AR

IR KA R A AR SEFoE 25 58 70 N KAt 25
ElZAmERE. RBER: NEEESA . KT BN
i il I 878 i N

RN AETERG B EEEERT, 5AELR—FK.

15



16



	一、法律依据
	(一)设定依据：
	《放射性药品管理办法》第10条。 
	(二)实施依据：
	1.《放射性药品管理办法》第10条。
	2.《药品生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第28号）第39条。
	3.《国家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司关于做好放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》
	二、收费
	办理行政许可是否收费：否

	三、现场业务办理地点与时间
	办理地点：长沙市天心区银杏路6号湖南省政务服务大厅一楼B17-B26窗口
	办理时间:法定工作日,上午9:00-12:00;下午1:30-5:00,周末及节假日休息
	咨询电话:0731-82213690
	监督投诉电话:0731-82212345

	四、行政复议及诉讼途径
	（一）行政复议部门
	湖南省人民政府(省司法厅) ，地址：湖南省长沙市芙蓉区韶山北路5号, 电话: 0731-845864
	（二）行政诉讼部门

	一、受理
	1.责任部门：省局政务窗口
	2.岗位职责及权限：
	按照法定要求对申请材料进行形式审查，并根据下列情况分别作出处理：（1）申请事项属于本行政机关职权范围
	3.其他要求：受理或者不予受理行政许可申请，应当出具加盖本部门专用印章和注明日期的《受理通知书》或者
	4.时限：3个工作日（不计入办理时限）
	二、技术审查和现场检查
	1.责任部门：检查分局
	2.岗位职责及权限:
	（1）资料技术审查：按照许可条件要求，对申报资料进行技术审查。
	（2）现场检查：组织制订现场检查方案和组织开展现场检查。并根据检查组现场检查情况，提出现场检查建议结
	（3）检查报告审核：对检查报告进行复核，确定检查报告的完整性、准确性，并提出审核意见。
	（4）综合评定：根据技术审查、现场检查和企业整改情况，对企业进行综合评价，出具综合评定意见。
	3.其他要求：
	（1）派出检查单位应当自收到现场检查报告后10个工作日内审核现场检查报告，并形成审核意见。必要时派出
	（2）现场检查结论审核后为待整改后评定的，派出检查单位应当自收到整改报告后15个工作日内，形成综合评
	现场检查结论审核后为符合要求或者不符合要求的，派出检查单位应当自结论认定之日起10个工作日内，形成综
	（3）现场检查结束后，被检查单位应当针对缺陷项目进行整改，于30个工作日内向派出检查单位提交整改报告
	被检查单位按照整改计划完成整改后，应当及时将整改情况形成补充整改报告报送派出检查单位，必要时，派出检
	4.时限：50个工作日（包含技术审查5个工作日，现场检查20个工作日，现场检查报告审核10个工作日，
	三、行政审核
	1.责任部门：药品生产监管处
	2.岗位职责及权限:
	（1）经办人审查：经办人对检查分局综合评定意见进行审查，出具审查意见。
	（2）复核：分管负责人对审查意见进行复核，提出复核意见。
	（3）行政审核：处室主要负责人对经办人员、复核人员出具的审查意见进行审核；提出审核意见。
	3.其他要求：综合评定结论为符合要求的，自收到综合评定结论起5个工作日内，我局发函征询省国防科技工业
	4.时限：24个工作日 
	四、行政审定
	1.责任部门：分管局领导
	2.岗位职责及权限：
	对审核意见进行审查；对符合法定条件的，作出准予许可决定，签署同意许可的意见。对不符合法定条件的，不予
	3.时限：6个工作日
	五、制证与送达
	1.责任部门：药品生产监管处、省局政务窗口
	2.岗位职责及权限：根据审定意见，对同意发证的，药品生产监管处对生成的证照信息进行核对，发放《放射性
	3.时限：5个工作日（不计入办理时限）
	法定时限：45个工作日
	办理时限：30个工作日（受理、技术审查、现场检查、现场检查报告审核、综合评定、企业整改、制证与送达不

