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正电子类放射性药品委托生产
申请表





委托方企业名称：                   （盖章）



申请日期：   年  月  日




国家食品药品监督管理总局编制


填表说明

本表是申请人提出正电子类放射性药品委托生产申请的基本文件，同时也是食品药品监督管理部门对该申请进行审批的依据，是食品药品监督管理部门对正电子类放射性药品委托生产申请进行审查的重点，其填写必须准确、规范，并符合填表说明的要求。
1. 每个申报品种（药品批准文号）填写一份申请表，同时报送一套申请材料。
1. 申请事项填写正电子类放射性药品委托生产或正电子类放射性药品委托生产延续。
1. 《放射性药品生产许可证》生产地址和生产范围、《药品GMP证书》认证地址和认证范围，仅填写与拟委托生产药品相对应的内容。
1. 报送纸质申请的同时，需报送《正电子类放射性药品委托生产申请表》电子文档。
1. 在委托方申报意见项下应填写如下内容：提出委托生产申请，并简要概述委托方、受托方、拟委托生产药品的相关情况，详述委托生产原因，委托生产时限，对受托方的考核意见，对受托方生产管理和质量管理进行监督的方式等。

	委托方企业名称
	
	省份
	

	注册地址
	
	邮编
	

	申请事项
	

	法定代表人
	
	所学专业
	

	质量负责人
	
	所学专业
	

	联系人姓名
	
	电话
	

	传真
	
	手机
	

	放射性药品生产
许可证编号
	
	有效期至
	

	药品GMP证书编号
	
	有效期至
	

	放射性药品生产许可证生产地址及生产范围
	


	药品GMP证书
认证地址及认证范围
	


	拟委托生产
药品名称及处方组成
	







	规格
	
	剂型
	
	直接接触药品的
包装材料或者容器
	


	药品批准文号
	
	药品批准文号
有效期至
	





	受托方企业名称
	
	省份
	

	注册地址
	
	邮编
	

	法定代表人
	
	所学专业
	

	质量负责人
	
	所学专业
	

	质量受权人
	
	所学专业
	

	联系人
	
	电话
	

	传真
	
	手机
	

	放射性药品生产许可证编号
	
	有效期至
	

	药品GMP证书编号（如没有可不填）
	
	有效期至
	

	放射性药品生产许可证生产地址及生产范围
	



	药品GMP证书认证地址及认证范围

	



	拟受托生产地址
	



委托方申请理由

	


















法定代表人或企业负责人签名并加盖公章：

年     月     日




省级食品药品监督管理部门审查意见

	委托方企业名称
	

	拟委托生产药品名称
	

	药品批准文号
	

	剂  型
	
	规格
	

	受托方企业名称
	

	
受托方所在地
省级
食品药品
监督
管理
部门
审查
意见
	











                           （公章）

年     月     日


	委托方所在地
省级
食品药品
监督
管理
部门
审查
意见

	









（公章）

                        年     月     日



附件2

正电子类放射性药品委托生产申请材料目录

一、首次申请需提交的材料
[bookmark: OLE_LINK5]1.《正电子类放射性药品委托生产申请表》。委托方和受托方不在同一省、自治区、直辖市的，委托方向所在地省级食品药品监督管理部门提出申请时，应同时提交受托方所在地省级食品药品监督管理部门的审查意见。
2.委托方和受托方的《放射性药品生产许可证》、《营业执照》复印件。
3.委托方和受托方持有的与拟委托生产药品相适应的《药品生产质量管理规范》认证证书复印件。
4.委托方拟委托生产药品的批准证明文件复印件并附质量标准、生产工艺，包装、标签和使用说明书实样。
5.委托方对受托方生产和质量保证条件的考核情况。
6.委托生产药品拟采用的包装、标签和使用说明书式样及色标。
7.委托生产合同。
8.受托方生产的连续三批药品的检验报告书，由中国食品药品检定研究院或国家食品药品监督管理总局授权的药品检验机构出具。
二、延续申请需提交的材料
1.《正电子类放射性药品委托生产申请表》。委托方和受托方不在同一省、自治区、直辖市的，委托方向所在地省级食品药品监督管理部门提出申请时，应同时提交受托方所在地省级食品药品监督管理部门的审查意见。
2.委托方和受托方的《放射性药品生产许可证》、《营业执照》复印件。
3.委托方和受托方持有的与拟委托生产药品相适应的《药品生产质量管理规范》认证证书复印件。
4.委托方拟委托生产药品的批准证明文件及附件的复印件。
5.上次批准的《药品委托生产批件（正电子类放射性药品）》复印件。
6.上次委托生产期间，生产、质量情况的总结。
7.《药品委托生产批件（正电子类放射性药品）》中其他事项发生变化的，提供相应证明文件。
8.委托生产合同。
9.上次委托生产期间，食品药品监督管理部门对委托生产双方现场检查的报告或记录的复印件。


附件3

药品委托生产批件（正电子类放射性药品）
（样式）
                                        编号：
	药品名称
	

	剂型
	

	规格
	

	药品批准文号
	

	委
托
方
	单位名称
	

	
	注册地址
	

	受
托
方
	单位名称
	

	
	生产地址
	

	审批结论
	

	有效期限
	至     年   月   日。
本委托生产批件应同时具备以下条件方才有效:委托生产双方的《药品生产许可证》和《药品GMP证书》与委托生产药品相适应的生产范围、认证范围、委托生产药品批准证明文件均在有效期内。

	主送
	

	抄送
	

	备注
	




×××食品药品监督管理局
（公章）
        年   月   日
[bookmark: _GoBack]（备注：1.受托方生产地址项下应填写受托生产品种所在的受托方生产地址；2.主送为委托方和受托方，抄送为国家食品药品监督管理总局、受托方所在地省级食品药品监督管理部门）
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