

《浙江省放射性药品生产经营许可管理办法》起草说明

一、制定背景
为贯彻落实国务院《关于深化“证照分离”改革进一步激发市场主体发展活力的通知》，将放射性药品生产经营企业审批权限由国家药品监督管理局和国家国防科技工业局下放至省级药品监督管理部门和省级国防科技工业管理部门。2021年8月，国家药监局综合司联合国家国防科技工业局综合司印发了《关于做好放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》，放射性药品生产经营企业审批由所在地省级药品监督管理部门和省级国防科技工业管理部门组织实施，并提出相关许可要求。
[bookmark: _GoBack]为承接放射性药品生产经营许可权限，加强放射性药品的管理，在前期开展的浙江省放射性药品生产经营许可相关工作基础上，结合《中华人民共和国药品管理法》《放射性药品管理办法》《药品生产监督管理办法》等法律法规关于药品生产经营有关规定，省药监局会同省军民融合办起草了《浙江省放射性药品生产经营许可管理办法》（以下简称《办法》）。
二、制定依据
1.《中华人民共和国药品管理法》（主席令第三十一号）；
2.《放射性药品管理办法》（国务院令第25号）；
3.《药品生产监督管理办法》（市场总局令第28号）；
4.《国务院关于深化“证照分离”改革进一步激发市场主体发展活力的通知》（国发〔2021〕7号）；
5.《国家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司关于做好放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》（药监综药管〔2021〕73号）；
6.国家药监局关于进一步加强放射性药品管理有关事宜的通告（2022年 第5号）。
三、起草过程
2021年9月，认真学习《国家药监局综合司 国家国防科技工业局综合司关于做好放射性药品生产经营企业审批和监管工作的通知》文件要求。由省药监局牵头联合省军民融合办，梳理承接放射性药品生产经营许可权限存在的困难和问题，将制定《办法》列入2022年度行政规范性文件制定计划。起草过程中，省药监局经多次内部讨论修改，于2022年7月，形成《办法（征求意见稿）》
2022年8月至9月，按规定向省委军民融合办、各设区市市场监管局书面征求意见，根据反馈意见修改完善，形成《办法（公开征求意见稿）》。
四、主要内容
《办法》包括总则、生产许可、经营许可、生产经营管理和附则5章。
（一）总则。规定了《办法》制定的法律法规依据，放射性药品的定义，办法使用范围和相关部门职责。
（二）生产许可。规定了《放射性药品生产许可证》核发、变更、换证的具体要求和办理流程。
（三）经营许可。规定了《放射性药品经营许可证》核发、变更、换证的具体要求和办理流程。
（四）生产、经营管理。规定了放射性药品委托生产和委托销售的要求。
（五）附则。规定了《放射性药品生产许可证》《放射性药品经营许可证》证书内容的一些规则。本办法自2023年1月1日起施行。
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