附件4
《药品生产许可证》换发申请资料要求
1.原《药品生产许可证》正、副本全本复印件（加盖公章）。
2.《企业法人营业执照》或《营业执照》正、副本全本复印件（加盖公章）。
3.各生产范围(品种)有效期内的《药品GMP证书》复印件（加盖公章）。
4.企业自查报告：

（1）企业各生产范围五年来生产质量管理情况概述、存在问题、风险分析及改进措施；
（2）近两年已经停产的生产范围、停产原因、生产条件改变情况、未来计划等；
（3）近两年接受各级各类药品监督检查、药品GMP认证检查、药品抽验情况，存在问题及整改落实情况；
（4）近五年内有不合格药品被食品药品监督管理部门质量公告通告情况及整改情况；
（5）生产工艺包含中药前处理或提取工序时，企业相关生产设施设备、产能与生产规模匹配情况； 
（6）原料药中间体生产、生化制剂中间体生产、中药前处理及提取等关键生产工序的质量管理情况； 
（7）委托生产、委托检验情况；
（8）中药饮片生产企业生产、检验能力以及近两年实际运行情况。

5.需要同时申请的变更情况及相关资料。
6.麻醉药品、精神药品和药品类易制毒化学品定点生产企业申请换发《药品生产许可证》，还应提交相应品种安全管理情况自查报告，包括存在问题分析及今后改进措施。

7.食品药品监督管理部门要求提交的其他资料。
