[bookmark: _GoBack]附件：

2025年重新发放《药品生产许可证》和
《医疗机构制剂许可证》工作方案（征求意见稿）

药品生产监督管理处、各稽查处、省药品审核查验中心、省药品评价和风险监测中心，哈尔滨新区管理委员会行政审批局，相关药品（医疗机构制剂）生产企业：
根据《中华人民共和国药品管理法》《药品生产监督管理办法》和《医疗机构制剂配制监督管理办法》等有关规定，结合我省实际，现就2025年重新发放《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》（以下简称换证），特制定本方案。
1、 工作原则
认真落实“四个最严”要求，坚持风险管理，强化事中事后监管，优化换证措施，实施分类检查，筑牢准入底线，提供高效服务，促进医药产业高质量发展。
二、适用范围
（一）省内依法持有《药品生产许可证》，且有效期届满需要继续生产药品的药品上市许可持有人和药品生产企业。 
（二）省内依法持有《医疗机构制剂许可证》，且有效期届满需要继续配制制剂的医疗机构。
三、职能分工
行政许可处负责组织实施换证工作。哈尔滨新区管理委员会行政审批局负责辖区内企业换证工作，药品生产监管处、各稽查处依职能负责辖区内换证企业的风险评估检查，省药品审核查验中心负责组织实施换证工作的现场检查。药品生产监管处负责提供监督抽检不合格企业名单，省药品评价和风险监测中心负责提供发生不良反应导致严重后果的企业名单。
四、工作程序
（一）企业申报。换证企业在《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》有效期届满前六个月，登录黑龙江省政府服务网（网址https://www.zwfw.hlj.gov.cn/），向省药监局（自贸区哈尔滨片区管委会）提出换证申请，同时对申请材料和数据的合法性、真实性、有效性负责。
（二）资料审查。省药监局（自贸区哈尔滨片区管委会）对企业提交的材料进行审查。符合要求的，依法受理，并出具《行政许可受理通知书》；未通过审查的，出具《行政许可不予受理通知书》，并在通知书上说明理由。
（三）分类换证。结合企业提交的申请资料和企业遵守药品管理法律法规、药品生产质量管理规范和质量体系运行情况，换证工作分为现场检查或风险评估检查。
（四）审批发证。省药监局（自贸区哈尔滨片区管委会）根据检查情况和企业申报材料进行全面审核，依法作出是否准予行政许可的决定。准予行政许可的，换发新的《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》电子证照（查询网址https://mpa.hlj.gov.cn/）。不予行政许可的，将出具《不予行政许可决定书》，并说明理由。
五、分类检查
（一）实施现场检查的情形。一是药品生产许可企业有以下情形之一的，需进行现场检查：1.生产第二类精神药品、血液制品、生物制品、医疗用毒性药品、无菌药品等高风险产品的企业；2.自上次重新审查发证以来，受到药品监管部门行政处罚的；3.已取得药品批准证明文件但生产范围未通过药品GMP符合性检查的；4.已申报停产的企业；5.《药品生产许可证》已上市委托/受托生产企业（含纯B类生产企业）；6.监督抽检不合格或发生不良反应导致严重后果的企业。7.其他需要现场检查的情形；二是对医疗机构制剂室开展全覆盖现场检查。
（二）实施风险评估检查的情形。其它药品生产企业经资料审查符合《药品生产监督管理办法》规定的开办条件、严格遵守药品监督管理法律法规、相应生产范围五年内均通过GMP符合性检查的、生产质量管理体系运行正常的企业。
六、有关要求
（一）因《药品生产许可证》有效期届满，委托生产的产品需要继续委托的，由委托方同步申报换证与延续委托申请。受托方载明的委托生产有效期应与委托方载明的有效期保持一致。其他登记事项和许可事项同步发生变更的，亦可同时申报。
（二）持有人及受托生产企业存在未成功实现品种转让、委托生产品种未获批上市许可、委受托商务合作终止等，持有人及受托生产企业应主动申请注销或核减相应生产范围。
（三）《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》有效期届满但未予换发或相应生产范围检查未通过的，企业不得继续生产相应范围药品。
（四）对于常年不生产品种或暂无生产品种的药品生产企业申请换证时，应符合从事药品生产条件，其机构、人员、质量体系生产条件、检验能力、设备设施等均应符合药品生产质量管理规范要求。如《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》有效期届满前无法达到上述要求的，省药监局（自贸区哈尔滨片区管委会）将依法核减生产范围或注销许可证。
（五）依据省药监局年度工作计划，本次换证工作可与日常监管、专项检查、监督检查等合并实施。
此文件自发布之日起至2025年12月31日止。国家局出台相关政策，则遵照执行。　
附件：1、换证申请表
      2、风险评估审查表



附件1
黑龙江省药品监督管理局
药品生产许可证（换证）行政许可申请表
	申请许可事项
	药品生产许可证（换证）

	许可证编号
	

	有效期
	        年   月   日至     年   月   日

	换证情形
	□许可现场检查   
	□风险评估检查

	申
请
人
	姓名
	[bookmark: ShenQingRenXingMing]
	身份证号
	[bookmark: ShenQingRenShenFenZhengHao]

	
	住址
	[bookmark: ShenQingRenZhuZhi]

	
	所在单位
	[bookmark: ShenQingRenSuoZaiDanWei]

	
	电话
	[bookmark: ShenQingRenDianHua]
	手机号码
	[bookmark: ShenQingRenShouJiHaoMa]

	委托
代理
人
	姓名
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenXingMing]
	身份证号
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenShenFenZhengHao]

	
	住址
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenZhuZhi]

	
	电话
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenDianHua]
	手机号码
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenShouJiHaoMa]

	企
业
基
本
信
息
	企业名称
	 

	
	住所（经营场所）
	[bookmark: qyxxZhuCeDiZhi]
	邮政编码
	 

	
	统一社会信用代码
	 
	企业类型
	 

	
	三资企业外方国别或地区及名称
	[bookmark: szqywfgb]

	
	企业始建日期
	  年 月  日
	最近更名日期
	  年 月  日

	
	隶属企业集团
	[bookmark: LiShuQiYeJiTuan]□是                  □否
	企业集团名称
	[bookmark: qyjtmc]

	
	集团社会统一信用代码
	[bookmark: jtshxydm]

	
	法人代表姓名
	 
	身份证号
	 

	
	职称
	 
	毕业院校
	 

	
	所学专业
	 

	
	电话
	[bookmark: FaRen_GuDingDianHua]
	手机号码
	

	
	企业负责人姓名
	 
	身份证号
	

	
	职称
	 
	毕业院校
	

	
	所学专业
	 

	
	电话
	[bookmark: QiYeFuZeRenGuDingDianHua]
	手机号码
	[bookmark: QiYeFuZeRenShouJiHaoMa]

	
	质量负责人姓名
	 
	身份证号
	 

	
	职称
	 
	毕业院校
	 

	
	所学专业
	 

	
	电话
	[bookmark: ZhiLiangFuZeRenGuDingDianHua]
	手机号码
	[bookmark: ZhiLiangFuZeRenShouJiHaoMa]

	
	生产负责人姓名
	
	身份证号
	

	
	职称
	
	毕业院校
	

	
	所学专业
	 

	
	电话
	[bookmark: ShengChanFuZeRenGuDingDianHua]
	手机号码
	[bookmark: ShengChanFuZeRenShouJiHaoMa]

	
	质量授权人姓名
	
	身份证号
	

	
	职称
	
	毕业院校
	

	
	所学专业
	 

	
	电话
	[bookmark: ZhiLiangShouQuanRenGuDingDianH]
	手机号码
	[bookmark: ZhiLiangShouQuanRenDianHuaHaoM]

	
	职工人数
	
	其中：技术人员（人）
	

	
	高级职称（人）
	
	初中级职称（人）
	

	
	研究生及以上学历（人）
	
	本科专科学历（人）
	

	
	固定资产原值（万元）
	
	固定资产净值（万元）
	

	
	厂区占地面积（平米）
	
	建筑面积（平米）
	

	
	原料药注册/登记品种数
	
	制剂注册品种数
	

	
	其他类注册产品数
	[bookmark: qtlzcpzs]
	常年生产品种数
	

	
	生产方式
	[bookmark: ShengChanFangShi]口自行生产 口委托生产 口受托生产 口原料药

	
	是否包含外商投资
	□是  □否

	
	联系人
	
	手机
	

	
	传真
	[bookmark: LianXiRenChuanZhen]
	固定电话
	

	
	E-mail
	

	

备注
	（如是委托/受托生产或同时申报其他许可事项，需说明情况）
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	具备生产条件的生产范围

	序号
	生产企业名称
	生产地址
	生产范围
	年生产能力
	计算单位
	生产线（条）
	药品GMP
符合性检查
编号
	药品GMP
符合性检查
范围

	1
	[bookmark: jbsctjdscfw]
	
	
	
	
	
	
	





	通过境外药品GMP认证（检查）情况

	序号
	认证（检查）名称
	认证（检查）范围
	通过认证
（检查）
日期
	认证（检查）
机构名称
	国家（地区、组织）名称
	涉及品种名称
	备注

	1
	[bookmark: TongGuoJingWaiYaoPinGMPRenZhen]
	
	
	
	
	
	












受托方具备的生产条件范围
	委托方名称
	委托方生产许
可证
有效期
	委托生产的药品名称
	药品批准文号
	规格
	药品批件有效期
	受托方名称
	受托方生产地址
	受托方生产范围
	受托方
生产许
可证
有效期
	生产能 力
	计算单位
	生产车间名称
	生产线名称
	GMP编号
	GMP检查范围
	委托合同签订的委托生产时限

	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	







	申
请
材
料
清
单
	（请写明序号、材料名称与份数）
1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6．
7.
8.
9.
10.
11.
…

	接收批件方式
	□ 行政许可大厅自取
	□ 邮寄（快递）接收

	
	收件地址
	
	邮政编码
	

	
	收件人
	
	手机号码
	

	郑重承诺：本次行政许可申请提交的所有内容和材料均真实有效，来源合法，未侵犯他人权益；本企业符合药品生产许可证申办条件；法定代表人、企业负责人、质量负责人等相关人员无《药品管理法》第一百一十八、一百二十四、一百二十五、一百二十六、一百四十一条规定的禁止性情形。如有失实，本企业接受由行政许可机关收回发放的行政许可证书，并承担因此而产生的一切法律责任。
	□ 确认

	申请人签字
	年   月   日
	（企业公章）

	委托代理人签字
	年   月   日
	

	以下由黑龙江省药品监督管理局填写

	行政许可处受理人员意见：


签字：                年   月   日
	行政许可处服务专员意见：


签字：               年   月   日

	行政许可处处长意见：


签字：                年   月   日
	局分管负责人意见：


签字：                年   月   日


备注：委托代理人信息为选填事项，不需委托代理人的，不填写。填写委托代理人信息并加盖企业公章，即为企业同意委托代理人办理本次行政许可的全部事项。


黑龙江省药品监督管理局行政许可
（医疗机构制剂许可证换证）申请表
	申请许可事项
	医疗机构制剂许可证（换证）

	申
请
人
	姓名
	 
	身份证号
	 

	
	住址
	[bookmark: ShenQingRenZhuZhiΩCFCΩCΩCF]

	
	所在单位
	[bookmark: ShenQingRenSuoZaiDanWeiΩCFCΩCΩCF]

	
	电话
	[bookmark: ShenQingRenDianHuaΩCFCΩCΩCF]
	手机号码
	 

	
	传真
	[bookmark: ShenQingRenChuanZhenΩCFCΩCΩCF]
	Email
	[bookmark: ShenQingRenEmailΩCFCΩCΩCF]

	医
疗
机
构
	医疗机构名称
	 

	
	注册地址
	 
	邮政编码
	[bookmark: YouBianΩCFCΩCΩCF]

	
	配制地址
	 

	
	原制剂许可证号
	[bookmark: YuanZhiJiXuKeZhengHaoΩCFCΩCΩCF]
	始建时间
	[bookmark: ShiJianShiJianΩCFCΩDYΩCF][bookmark: ShiJianShiJianΩCFCΩDMΩCF][bookmark: ShiJianShiJianΩCFCΩDDΩCF] 年 月 日

	
	医疗机构类别
	 

	
	法人代表姓名
	 
	身份证号
	 

	
	电话
	[bookmark: FaRenDianHuaΩCFCΩCΩCF]
	手机号码
	 

	
	职称
	[bookmark: FaRenZhiChenΩCFCΩCΩCF]
	所学专业
	[bookmark: FaRenSuoXueZhuanYeΩCFCΩCΩCF]

	
	分管院长
	[bookmark: FenGuanYuanChangΩCFCΩCΩCF]
	职称
	[bookmark: ZhiChen1ΩCFCΩCΩCF]
	所学专业
	[bookmark: SuoXueZhuanYeΩCFCΩCΩCF__1]

	
	制剂室负责人
	姓名
	
	职称
	[bookmark: FuZeRenZhiChenΩCFCΩCΩCF]
	所学专业
	[bookmark: FuZeRenZhuanYeΩCFCΩCΩCF]

	
	
	文化程度
	[bookmark: WenHuaChengDuΩCFCΩCΩCF]
	任职时间
	[bookmark: FZRRZSJΩCFCΩDYΩCF][bookmark: FZRRZSJΩCFCΩDMΩCF][bookmark: FZRRZSJΩCFCΩDDΩCF] 年 月 日

	
	质量
管理
负责人
	姓名
	[bookmark: ZhiLiangGuanLiFuZeRenΩCFCΩCΩCF]
	职称
	[bookmark: ZhiLiangRenZhiChenΩCFCΩCΩCF]
	所学专业
	[bookmark: ZhiLiangRenZhuanYeΩCFCΩCΩCF]

	
	
	文化程度
	[bookmark: ZhiLiangRenWenHuaΩCFCΩCΩCF]
	任职时间
	[bookmark: ZhiLiangRenRenZhiΩCFCΩDYΩCF][bookmark: ZhiLiangRenRenZhiΩCFCΩDMΩCF][bookmark: ZhiLiangRenRenZhiΩCFCΩDDΩCF] 年 月 日

	
	药检室负责人
	姓名
	[bookmark: YaoJianShiFuZeRenΩCFCΩCΩCF]
	职称
	[bookmark: YaoJianShiZhiChenΩCFCΩCΩCF]
	所学专业
	[bookmark: YaoJianShiZhuanYeΩCFCΩCΩCF]

	
	
	文化程度
	[bookmark: YaoJianShiWenHuaΩCFCΩCΩCF]
	任职时间
	[bookmark: YaoJianShiRenZhiΩCFCΩDYΩCF][bookmark: YaoJianShiRenZhiΩCFCΩDMΩCF][bookmark: YaoJianShiRenZhiΩCFCΩDDΩCF] 年 月 日

	
	制剂配制总人数（人）
	[bookmark: ZJPZRSΩCFCΩCΩCF]
	其中研究生学历（人）
	[bookmark: YJSXLRSΩCFCΩCΩCF]

	
	大学本科学历（人）
	[bookmark: DXBKRSΩCFCΩCΩCF]
	大专学历（人）
	[bookmark: DZXLRSΩCFCΩCΩCF__1]

	
	制剂室建筑面积（平方米）
	[bookmark: ZJSMJΩCFCΩCΩCF]
	固定资产原值（万元）
	[bookmark: GDZCYZΩCFCΩCΩCF]

	
	经批准配制品种数（个）
	[bookmark: PZPZPZSΩCFCΩCΩCF]
	常年配制品种数（个）
	[bookmark: CNPZPZSΩCFCΩCΩCF]

	
	配制范围
	[bookmark: PeiZhiFanWeiΩCFCΩCΩCF]散剂

	
	备注
	[bookmark: BZΩCFCΩCΩCF]

	
	配制室名称
	剂型
	年配制能力
	计算单位
	洁净级别

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	备注
	

	
	制剂品种名称
	剂型
	规格
	批准文号
	执行标准

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	委
托
代
理
人
	姓名
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenXingMingΩCFCΩCΩCF]
	身份证号
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenShenFenZhengHaoΩCFCΩCΩCF]

	
	住址
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenZhuZhiΩCFCΩCΩCF]

	
	电话
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenDianHuaΩCFCΩCΩCF]
	手机号码
	[bookmark: WeiTuoDaiLiRenShouJiHaoMaΩCFCΩCΩCF]委托代理人手机号码[普通域]

	申
请
材
料
清
单
	（请写明序号、材料名称与份数）
1. 
2. 
3. 
4. 
5. 
6．
7.
8.
……

	接收批件方式
	□ 行政许可大厅自取
	□ 邮寄（快递）接收

	
	收件地址
	
	邮政编码
	

	
	收件人
	
	手机号码
	

	郑重承诺：本次行政许可申请提交的所有内容和材料均真实有效，来源合法，未侵犯他人权益。如有失实，行政许可机关将收回发放的行政许可证书，本企业承担因此而产生的一切法律责任。
	□ 确认

	申请人签字
	年   月   日
	（企业公章）

	委托代理人签字
	年   月   日
	

	以下由黑龙江省药品监督管理局填写

	行政许可处受理人员意见：

签字：                年   月   日
	行政许可处服务专员意见：

签字：               年   月   日

	行政许可处处长意见：

签字：                年   月   日
	局分管负责人意见：

签字：                年   月   日


备注：1. 委托代理人信息为选填事项，不需委托代理人的，不填写。填写委托代理人信息并加盖企业公章，即为企业同意委托代理人办理本次行政许可的全部事项。
2. 制剂品种名称应按照省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局批准的制剂品种名称填写。
3. 配制能力计算单位：瓶、支、片、粒、袋等。



附件2
风险评估换证审查表
	企业名称
	

	许可证编号
	
	许可证有效期
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量负责人
	

	生产负责人
	
	质量授权人
	

	注册地址
	

	生产地址
	

	生产范围
	

	最近一次接受
药品生产监管处、稽查处检查情况
	【简述检查日期、检查单位、检查情况和检查结论。企业检查报告及整改情况需盖章作为附件一并提交。】

	企业自查
	自查项目
	结论

	
	是否为第二类精神药品、血液制品、生物制品、医疗用毒性药品、无菌药品生产企业
	□是
	□否

	
	自上次重新审查发证以来，是否受到药品监管部门行政处罚
	□是
	□否

	
	是否已取得药品批准证明文件但生产范围未通过药品GMP符合性检查，结论为否定的，须提交相关佐证材料
	□是
	□否

	
	是否已申报停产
	□是
	□否

	
	是否为《药品生产许可证》已上市委托/受托生产企业或纯B证企业
	□是
	□否

	
	是否为监督抽检不合格或发生不良反应导致严重后果的企业
	□是
	□否

	
	是否存在其他需要现场检查的情形
	□是
	□否

	经企业自查，本公司生产活动符合《药品生产监督管理办法》要求，并承诺对以上提交的资料真实性负责，若存在真实性问题，一切行政及法律责任由企业自行承担。

申请企业（公章）：
法定代表人（签名/章）：
年   月   日

	省药监督局药品生产监管处、稽查处意见：

药品生产监管处、稽查处（盖章）：
年   月   日
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