附件2

《药品生产许可证》换发申报资料要求

一、申报资料应真实、准确、完整，使用仿宋三号字填写。
二、申报资料均应加盖企业公章。
三、《药品生产许可证申请表》通过省局审批系统在线填报，申请表核对码应当与审批系统核对码保持一致。
四、河北省药品医疗器械化妆品行政审批事项申请承诺书需法定代表人、受委托人签字，并将身份证复印件粘贴在相应表格内。
五、具体申办人不是法定代表人本人的，应当提交《法定代表人授权委托书》，并签字盖章。
六、企业自查报告。企业应按照许可证分类码ABCD分情形提交相关材料，具体应包括以下内容：
1、企业概述。包括企业历史沿革、投资规模、周边环境情况、各生产范围五年以来生产和质量管理情况。自行生产企业（包括原料药企业）存在在研注册申报品种的，需说明品种注册进度；已取得国家药监局品种注册受理通知书的，需提交受理通知书复印件。
[bookmark: _Hlk180868232]2、上次换证以来关键岗位人员变化情况。
[bookmark: _Hlk180874338][bookmark: _Hlk180868988][bookmark: _Hlk180874890]3、上次换证以来关键生产设施设备发生涉及中等或重大变更的变化情况。生产工艺包含前处理或提取工序的，企业相关生产设施设备、产能与生产规模匹配情况。
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]4、上次换证以来接受现场检查情况。包括各级各类药品监督检查、药品GMP认证检查、药品抽验情况以及被国家和各省（区、市）药品监督管理部门质量公告通告情况。
[bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: _Hlk180875003][bookmark: _Hlk180870503][bookmark: _Hlk184318659]5、委托、受托生产情况。（1）已上市品种委托生产情况包括委托生产品种所在车间生产线增加共线品种风险评估情况，委托生产设施设备变化情况，委托生产品种生产工艺发生变化情况，委托生产期间委托双方关键人员变更情况，委托生产期间品种所在车间生产线药品GMP符合性检查情况；（2）在研注册申报品种委托生产情况包括品种注册进度，已取得国家药监局品种注册受理通知书的，需提交受理通知书复印件。
6、委托检验情况。
7、停产情况。停产超过1年的生产范围、停产原因、生产条件改变情况、未来计划等。
[bookmark: OLE_LINK3]8、其他情况。企业自上次换证以来监督抽检不合格情况及接受行政处罚情况。
9、企业换证自评结论。（1）拟放弃的生产地址和生产范围；（2）可以正常换发的生产地址和生产范围；（3）应附条件换发的生产地址和生产范围。以上均包括委托/受托地址和范围。
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