
药品生产许可证申报材料，有没有代办药品生产许可证的公司
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产品详情

药品生产许可证办理是比较麻烦的，需要的材料项目是比较多的，办理起来就是比较耗费精力和耗费时

间，审核的流程也是比较长的。客户对药品生产许可证的材料申报流程、要点及内容不熟悉，申请《药

品生产许可证》的难度很高，CIO合规保证组织提供全套药品生产质量管理体系文件，全程代办申报资

料准备和审核，高通过率帮助客户快速获得《药品生产许可证》。

一、药品生产许可证申报材料

1、基本情况，包括企业名称、生产线、拟生产品种、剂型、工艺及生产能力（含储备产能）

2、药品生产许可证核发申请表

3、企业的场地、周边环境、基础设施、设备等条件说明以及投资规模等情况说明

4、营业执照（申请人不需要提交，监管部门自行查询）

5、组织机构图（注明各部门的职责及相互关系、部门负责人）

6、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

7、生产工艺布局平面图（包括更衣室、盟洗间、人流和物流通道、气闸等，并标明人、物流向和空气洁

净度等级），空气净化系统的送风、回风、排风平面布置图，工艺设备平面布置图

8、拟生产的范围、剂型、品种、质量标准及依据



9、拟生产剂型及品种的工艺流程图，并注明主要质量控制点与项目、拟共线生产情况

10、空气净化系统、制水系统、主要设备确认或验证概况：生产、检验用仪器、仪表、衡器校验情况

11、主要生产设备及检验仪器目录

12、生产管理、质量管理主要文件目录

13、药品出厂、上市放行规程

14、申请材料全部内容真实性承诺书

15、凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》

16、主要负责人证明文件及技术人员、工人情况

二、药品生产许可证申报流程

1.收件（时限：5个工作日）：向申请人出具收件凭证（含申请编号）。

2.受理（时限：5个工作日）：1.能当场受理或通过当场补正达到受理条件的，直接进入受理步骤，当场

出具受理通知书；2.根据一次性告知通知书内容进行补正后达到受理条件的，出具决定受理通知书；3.收

件之日起5个工作日内未收到一次性符合要求，转处领导审批。告知通知书的，从收件之日起即为受理。

3.审查（时限：15个工作日）：办理结果：符合要求，转领导审批。

4.决定（时限：5个工作日）：办理结果：符合要求，转领导审批。

5.制证（时限：10个工作日）：办理结果：批准证书或准予许可决定书或不予行政许可决定书。6.送达（

时限：1个工作日）：办理结果：多种渠道将办事结果送达办事人。

三、服务内容

1、车间硬件装修与设备安装指导

2、仪器采购与校准、鉴定指导

3、厂房洁净度检测

4、建立生产质量文件体系

5、GMP体系文件培训



6、试运行及设备确认

7、迎检培训与模拟验收

8、申请资料整理与递交

9、试生产、产品检测

10、品种验证、工艺验证

11、取得药品生产许可证

四、选择组织为您快速解决问题

申请优势：技术老师到场培训、企业资料编写、多次到场指导

优势：技术团队、多年服务经验、资料双重审核

团队优势： 200+个医药项目成功经验
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