附件2：

辽宁省药品监督管理局关于换发
《医疗机构制剂许可证》的公告
（征求意见稿）

根据《药品管理法》《医疗机构制剂配制监督管理办法》（试行）《国务院办公厅关于严格规范涉企行政检查的意见》等有关规定,为做好全省《医疗机构制剂许可证》换发工作,结合我省实际,现将有关事项公告如下:
一、换证范围
辽宁省内依法持有《医疗机构制剂许可证》有效期届满，需要继续配制制剂的医疗机构。
二、换证依据及标准
依据《药品管理法》《医疗机构制剂配制监督管理办法》（试行）《医疗机构制剂配制质量管理规范》（试行）《医疗机构制剂许可证验收标准》等有关规定开展。
三、换证程序
（一）申请和受理
医疗机构应当在《医疗机构制剂许可证》有效期届满前六个月，通过辽宁政务服务网（网址：https://www.lnzwfw.gov.cn/)，按“医疗机构制剂许可证换发”办事指南要求提交申请，上传电子申报资料。
（二）组织验收
受理申请后，省药监局将结合日常监管情况和医疗机构制剂配制质量体系运行情况，组织开展验收。
自提交申请前五年内无因违法违规配制制剂行为被行政处罚的医疗机构，省药监局可将对其一年内《医疗机构制剂配制质量管理规范》(试行)执行情况检查结论作为换证的现场检查意见。
（三）审批及发证
省药监局将根据资料审查意见或现场验收意见，进行综合评判，作出是否准予重新发证的决定并进行公示。
符合规定的，由省药监局换发《医疗机构制剂许可证》；不符合规定的，不予换发《医疗机构制剂许可证》或核减相应的配制范围。
四、不予换证情形
有下列情形之一的,不予换发《医疗机构制剂许可证》:
（一）《医疗机构制剂许可证》有效期届满未提出换发申请的;
（二）经资料审查或现场验收核实未达到换证标准的;
（三）法律法规规定的其他不予换证的情形。
五、其他有关事项
（一）各医疗机构要高度重视,严格落实主体责任,进一步增强质量安全意识,切实加强制剂室质量管理,提升制剂配制水平,保证公众用药安全。
（二）换证期间，如有登记事项或许可事项变更的，可合并提出换证申请,实行同审同办。
（三）未在《医疗机构制剂许可证》有效期届满前六个月申请换证的企业，有效期届满后，不得继续配制，待获批新《医疗机构制剂许可证》后，方可继续配制。
（四）对不符合换证条件或有效期届满前未申请换证的医疗机构，原《医疗机构制剂许可证》有效期届满后，不得继续配制，省药监局将依据《医疗机构制剂配制监督管理办法》（试行）第四十六条，依法予以注销。如需恢复配制，应按《医疗机构制剂许可证》新核发程序申请。
（五）换证过程中，如有问题和建议，请及时与省药监局联系（联系电话：024-83988721）。
本公告自发布之日起施行，《辽宁省药品监督管理局关于换发<医疗机构制剂许可证>的公告》（辽药监告〔2020〕30号）同时废止。
特此公告。
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