麻醉药品、精神药品定点生产申请表

	企业名称

（加盖公章）
	
	统一社会信用代码
	

	注册地址
	
	邮  编
	

	生产车间
	

	生产地址
	
	邮  编
	

	企业法定代表人
	
	电    话
	

	联 系 人
	
	电    话
	

	药品生产

许可证编号
	

	申报定点

生产药品
	药品名称
	

	
	管制类别
	

	
	生产地址
	

	境外委托

加工生产
	境外委托企业名称
	

	
	地  址
	

	
	委托生产药品名称
	

	
	管制类别
	

	
	药品质量标准
	

	
	每年拟生产数量
	

	
	进口国允许进口的

准许证号码
	

	申报材料真实性的自我保证声明：

我单位申请生产                  ，提交如下材料：

(定点生产药品
（本事项涉及药品生产许可证变更的，应同时提出药品生产许可证变更事项申请。）
□1.麻醉药品、精神药品定点生产申请表原件1份。 
企业情况文件1份
□2.麻醉药品和精神药品定点生产批件（仅限变更生产地址、新建生产车间及批件中其他信息的情形。变更生产地址的，本项资料在现场检查时提交。）原件；

□3.麻醉药品和精神药品实验研究立项批件或研究成果转让批件（变更生产地址、新建生产车间及批件中其他信息的情形免予提交。本项资料在现场检查时提交）复印件；
□4.企业麻醉药品和精神药品管理的组织机构图（注明各部门职责及相互关系、部门负责人。变更生产地址、新建生产车间及批件中其他不涉及组织机构变化的情形免予提交。本项资料在现场检查时提交）原件；

□5.企业周边环境图、总平面布置图、仓储平面布置图、质量检验场所平面布置图（注明麻醉药品和精神药品所在相应位置。变更不涉及相应位置变化的情形免予提交。本项资料在现场检查时提交）复印件；
□6.麻醉药品和精神药品生产工艺布局平面图、工艺设备平面布置图（注明相应安全管理措施。如与普药共用生产线，须注明共线生产的药品名称及工艺流程。变更不涉及生产工艺布局、工艺设备和安全管理措施变化的情形免予提交。本项资料在现场检查时提交）复印件；
□7.麻醉药品和精神药品安全管理文件目录（变更不涉及安全管理文件更新的情形免予提交。本项资料在现场检查时提交）原件。

(接受境外委托加工生产
（本事项为市药监局和国家药监局联审项目。工作时限不包括国家药监局工作时限及国际核查所需时间。本事项亦包含麻醉药品或含精神药品复方制剂。所加工的药品不得以任何形式在中国境内销售、使用。）
□1.麻醉药品、精神药品定点生产申请表原件1份。 

企业情况文件1份
□2.企业麻醉药品和精神药品管理的组织机构图（注明各部门职责及相互关系、部门负责人。本项资料在现场检查时提交）原件；

□3.企业周边环境图、总平面布置图、仓储平面布置图、质量检验场所平面布置图（注明麻醉药品和精神药品所在相应位置。本项资料在现场检查时提交）复印件；

□4.麻醉药品和精神药品生产工艺布局平面图、工艺设备平面布置图（注明相应安全管理措施。如与其他药品共用生产线，须注明共线生产的药品名称及工艺流程。本项资料在现场检查时提交）复印件；

□5.麻醉药品和精神药品安全管理文件目录（本项资料在现场检查时提交）原件；
□6.境外制药厂商所在国政府主管部门批准同意委托加工的证明文件以及允许进口的证明文件复印件及公正文本（本项资料在现场检查时提交）原件；
□7.与境外制药厂商签订的委托生产合同（本项资料在现场检查时提交）复印件。
注：所有申请材料均须加盖企业公章，可盖骑缝章。
我单位提交的上述申请材料内容真实、有效，本次申请的药品行政审批事项不具有《药品安全“黑名单”管理规定（试行）》（国食药监办[2012]219号第七条规定的行业进入情况）。

	安全管理承诺：

    我单位及本单位工作人员最近2年内没有生产、销售假劣药品，没有违反药品管理法律、行政法规以及禁毒法律、行政法规规定行为的情况。我单位能够保证安全生产，防止药品流失。


申请单位法定代表人意见：
法定代表人签字 

日期：          年　    月　   日
