附件
[bookmark: _GoBack]湖南省药品监督管理局实行承诺制许可事项清单
	序号
	许可事项
	需提交的材料
	不适用承诺许可的情形
	办理时限
	备注

	1
	药品生产许可重新发证
	1.药品生产许可证申请表；
2.重新发证申请报告；
3.自查报告；
4.企业对照《药品生产质量管理规范》自查自评表；
5.原《药品生产许可证》正副本原件；
6.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
7.持续符合药品管理规范和申报材料真实性承诺书。
	1.疫苗、生物制品、血液制品、麻醉药品、精神药品生产企业；
2.药品生产企业生产许可范围中存在三年内未接受过《药品生产质量管理规范》检查的；
3.近五年内因生产经营假劣药品或其他重大违法行为受到药品监管部门行政处罚的；
4.根据风险管理原则，经审查企业监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的。
	法定时限： 30个工作日
承诺时限： 10个工作日
	药品生产许可证有效期届满前六个月提出申请

	2
	
《医疗机构制剂许可证》换发
	1.《医疗机构制剂许可证换发申请表》；
2.自查报告；
3.制剂室基本情况；
4.配制剂型、配制能力、品种、规格；
5.配制剂型的工艺流程图；
6.主要配制设备、检测仪器目录；
7.制剂配制管理、质量管理文件目录；
8.《医疗机构制剂许可证》正、副本原件，《医疗机构执业许可证》副本、组织机构或社会信用代码证复印件；
9.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
10.申报材料真实性承诺书。
	1.医疗机构制剂许可证已过期的，已停产重建或改建的，新增加配制范围的；
2.近五年内有过停产整改情况的，近两年未经受省级监督检查的；
3.获得了中药制剂传统工艺备案审批品种的；
4.近五年内受到药品监管部门行政处罚或制剂抽检不合格的；
5.根据风险管理原则，经审查制剂室监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的，经综合审查申报资料，认为存在较高风险需现场检查的。
	法定时限： 30个工作日
承诺时限： 10个工作日
	医疗机构制剂许可证有效期届满前六个月提出申请

	3
	
放射性药品使用许可证（一、二类）核发
	1.《放射性药品使用许可证核换发申请表》；
2.核、换发证申请报告，对照《湖南省核发〈放射性药品使用许可证〉验收标准》自查情况；
3.《医疗机构执业许可证》、《放射诊疗许可证》、《辐射安全许可证》正、副本全本复印件；
4.科室人员资料；
5.仪器与设备资料；
6.房屋与设施资料；
7.医疗单位总平面图、使用场所布局平面图；
8.使用正电子类放射性药品的还需说明药品的来源情况，调剂单位相关证照、质量标准、质量检验报告单、运输方式；
9.申请换证的，还应提交《放射性药品使用许可证》正副本原件；
10.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
11.申报材料真实性承诺书。
	无
	

法定时限： 10个工作日
承诺时限： 
1个工作日


	

	
4
	
医院类别医疗机构申请中药制剂委托配制备案
	首次申请委托配制
1.《医疗机构中药制剂委托配制备案申请表》；
2.委托方的《医疗机构执业许可证》副本、组织机构或社会信用代码证复印件，制剂批准证明文件复印件；
3.受托方的《药品生产许可证》、相关生产线通过GMP符合性检查报告；《医疗机构制剂许可证》复印件；
4.委托配制的制剂质量标准、配制工艺；
5.委托配制的制剂原最小包装、标签和使用说明书实样；
6.委托配制的制剂拟采用的包装、标签和说明书式样及色标；
7.委托配制合同；
8.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
9.申报材料真实性承诺书。
	
无


	法定时限： 20个工作日
承诺时限： 10个工作日
	

	
5
	

《药品经营许可证》（批发）换发
	1.药品经营许可证换发申请审查表；
2.五年内实施《药品经营质量管理规范》自查报告；
3.对照《药品经营质量管理规范》自查自评表；
4.《药品经营许可证》正、副本原件；
5.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
6.持续符合药品管理规范和申报材料真实性承诺书。
	1.不符合《湖南省药品批发企业（零售连锁总部）分类验收现场检查标准》企业的相关行政许可事项；
2.企业近三年内受到药品监管部门行政处罚的；
3.企业经营范围包含麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品、放射性药品等类别；
4.根据风险管理原则，经审查企业监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的。
	
法定时限：
30个工作日
承诺时限：
15个工作日
	




药品经营许可证有效期届满前六个月提出申请

	6
	《药品经营许可证》（零售连锁总部）换发
	1.药品经营许可证换发申请审查表；
2.五年内实施《药品经营质量管理规范》自查报告；
3.对照《药品经营质量管理规范》自查自评表；
4.企业下辖连锁门店台账明细；
5.《药品经营许可证》正、副本原件；
6.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
7.持续符合药品管理规范和申报材料真实性承诺书。

	1.不符合《湖南省药品批发企业（零售连锁总部）分类验收现场检查标准》企业的相关行政许可事项；
2.企业近三年内受到药品监管部门行政处罚的；
3.企业经营范围包含麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品、放射性药品等类别；
4.根据风险管理原则，经审查企业监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的。
	




法定时限：
30个工作日
承诺时限：
15个工作日
	



药品经营许可证有效期届满前六个月提出申请

	7
	《药品经营许可证》（批发）许可事项变更
	1.《药品经营企业申请变更登记审批表》；
2.企业申请变更的报告；
3.专项内审报告；
4.企业地址文字性变更的证明材料；
5.与所变更经营范围相适应的人员资料；
6.人员变更决议或决定，人员变更的资质材料；
7.注册地址和仓库地址房屋产权或租赁材料；
8.企业经营资质证明；
9.企业保证声明；
10.与新增加仓库相适应的人员资质；
11.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
12.申报材料真实性承诺书。
	1.不符合《湖南省药品批发企业（零售连锁总部）分类验收现场检查标准》企业的相关行政许可事项；
2.企业近三年内受到药品监管部门行政处罚的；
3.企业申请整体搬迁仓库地址、增加仓库地址和面积、增加中药材、中药饮片、冷藏及冷冻药品相关经营范围；
4.企业申请核减麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品、放射性药品等类别经营范围；
5.根据风险管理原则，经审查企业监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的。
	法定时限：
15个工作日
承诺时限：
7个工作日
	

	8
	
《药品经营许可证》（零售连锁总部）许可事项变更
	1. 《药品经营企业申请变更登记审批表》；
2.企业申请变更的报告；
3.专项内审报告；
4.企业地址文字性变更的证明材料；
5.与所变更经营范围相适应的人员资料；
6.人员变更决议或决定，人员变更的资质材料；
7.注册地址和仓库地址房屋产权或租赁材料；
8.企业经营资质证明；
9.企业保证声明；
10.与新增加仓库相适应的人员资质；
11.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
12.申报材料真实性承诺书。
	1.不符合《湖南省药品批发企业（零售连锁总部）分类验收现场检查标准》企业的相关行政许可事项；
2.企业近三年内受到药品监管部门行政处罚的；
3.企业申请核减精神药品、医疗用毒性药品、药品类易制毒化学品等经营范围的事项；
4.根据风险管理原则，经审查企业监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的。
	法定时限：
15个工作日
承诺时限：
7个工作日
	

	9
	药品批发企业经营蛋白同化制剂、肽类激素审批 
	1. 《经营蛋白同化制剂、肽类激素申报表》；
2. 企业申请经营兴奋剂目录所列蛋白同化制剂、肽类激素的报告；
3.药品经营资质证明；
4.经办人授权证明；
5.蛋白同化制剂、肽类激素经营的质量管理体系文件；
6.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
7.申报材料真实性承诺书。
	1.不符合《湖南省药品批发企业（零售连锁总部）分类验收现场检查标准》企业的相关行政许可事项；
2.企业近三年内受到药品监管部门行政处罚的；
3.根据风险管理原则，经审查企业监管档案、三年内检查记录及诚信等情况，认为确有必要组织现场检查的。
	法定时限：
15个工作日
承诺时限：
7个工作日
	

	10
	第二类、三类医疗器械生产延续许可
	1.《医疗器械生产许可证延续申请表》；
2.医疗器械生产许可证复印件；
3.所生产产品的医疗器械注册证复印件；
4.最近两年内的医疗器械生产质量规范现场检查记录表和整改报告复印件；
5.自查报告和自查自评表原件；
6.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件；
7.持续符合医疗器械质量管理规范和申报材料真实性承诺书。
	1.生产品种含第三类医疗器械的生产企业；
2.生产品种含“新冠检测试剂、医用口罩、防护服、体温计、血氧仪、制氧机、呼吸机”等疫情防控产品生产企业；
3.有受托或委托生产情形的医疗器械生产企业；
4.两年内未接受过《医疗器械生产质量管理规范》现场监督检查的；
5.两年内有产品监督抽检不合格、投诉举报经查属实的；
6.未按要求上报上年度质量管理体系年度自查报告的；
7.两年内有违法违规行为受到药品监督管理部门行政处罚的。
	法定时限：
20个工作日
承诺时限：
5个工作日
	医疗器械生产许可证有效期届满前90个工作日至30个工作日期间提出申请

	11
	化妆品生产延续许可
	1.化妆品生产许可证申请表；
2.《化妆品生产许可证》正、副本原件；
3.企业按照《化妆品生产质量管理规范检查要点》开展自查并撰写的自查报告；
4.申报企业提交原许可事项（如生产场地、生产条件、发证单元、检验能力、生产技术和工艺等）未发生实质性改变的承诺书；
5.企业提交申请材料时，由法定代表人提交的，应提供法定代表人身份证明；由代理人提交的，应提供代理人身份证明复印件和法定代表人的《授权委托书》原件。
	生产许可项目发生变化，可能影响产品质量安全的生产设施设备发生变化，或者在化妆品生产场地原址新建、改建、扩建车间的，化妆品生产企业应当申请变更
	法定时限：
15个工作日
承诺时限：
5个工作日
	化妆品生产许可证有效期届满前90个工作日至30个工作日期间提出申请
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