十四、放射性药品使用许可（三、四类）

	事项名称
	放射性药品使用许可证核发 

	办理单位
	福建省食品药品监督管理局

	事项编码
	00359166XXK04471

	事项类别
	行政许可

	设定依据
	1.《放射性药品管理办法》（国务院令第25号）（2017年修订）第二十一条、第二十二条
2.《关于开展换发《放射性药品使用许可证》工作的通知》（国食药监安[2003]199号） 

	办理流程
	1、受理：在线申报，提交申请材料（可邮寄），经办人进行审查并查验相关证明文件；
2、现场检查、审核：检查组对受理材料的实质内容进行审查并完成现场检查，根据现场检查情况，提出审核意见，并报送行政审批机关；
3、审批办结：作出审批决定，窗口工作人员制证办结。

	申请条件
	1、医疗单位设置核医学科、室（同位素室），必须配备与其医疗任务相适应的并经核医学技术培训的技术人员和卫生条件；
2、具备能够有效的防护措施及防止污染的措施以及安全保障措施； 
3、具备相关药品质量保证体系；
4.取得《医疗机构执业许可证》、《辐射安全许可证》、《放射诊疗许可证》。

	
	

	申请材料
	1、 《放射性药品使用许可证申请表》；
2、 医疗机构参照《<放射性药品使用许可证>许可条件对照表》标准及条件进行自查，形成自查报告；
3、 医疗机构拟诊、治项目及使用放射性药品品种；
4、 各类人员简况及上岗资历证明（包括职务岗位、学历专业、技术职务、工作经历、培训情况、执业资格等），附相关的学历学位证书复印件、《放射工作人员证》复印件、技术职称证书复印件、《执业医师资格证》复印件；
5、 仪器、设备和房屋设施情况； 
6、 有关规章制度（至少包含放射性药品采购、登记、使用、核对、保管及注销制度；放射性药品配制、质控及记录制度；仪器设备的使用、管理制度；体内放射性药品使用、观察制度；卫生防护和废物处理制度；放射性药品不良反应、放射性污染的紧急处理及报告制度等）；
7、 《医疗机构执业许可证》、《辐射安全许可证》、《放射诊疗许可证》正副本全本复印件（根据闽审改办〔2018〕101号规定，免于提交。）及环境影响评价批文复印件；
注：1.以上材料各1份，均需加盖单位公章，经过电子验证的证照可不再提交纸质证照。2.申请人不是法定代表人时，应当提交《授权委托书》。

	收费标准
	无

	收费依据
	无

	法定时限
	45个工作日

	承诺时限
	27个工作日

	办理结果
	放射性药品使用许可证 

	年检要求
	无

	办理机构
	福建省食品药品监督管理局行政服务中心

	办理地址
	福州市鼓楼区东浦路156号展企大厦福建省食品药品监督管理局行政服务大厅

	办理时间
	上午8:30—12:00 下午2:30—5:00（节假日除外，夏令时调整为下午3:00—5:30）

	联系电话
	0591-86295238

	投诉电话
	药品生产监管处：0591-86295237 机关纪委：0591-87854083

	在线申报
	http://www.fjbs.gov.cn/

	状态查询
	http://www.fjbs.gov.cn/queryApasInfo.action?fn=input&type=info

	在线咨询
	0591-86295238

	注意事项
	承诺时间不包含听证、招标、拍卖、检验、检测、鉴定、专家评审、技术评审、整改、现场勘查、补件、上报（转报）等步骤所需要的时间。

	公众办事
	□婚姻登记 □生育收养 □户籍管理 □教育 □文化 □医疗 □公用事业
□住房 □就业 □社会团体 □社会保障 □交通 □死亡殡葬 √综合其他

	企业办事
	□设立变更 □纳税 □年检年审 □质量检查 □安全防护 □商务活动
□劳动保障 □人力资源 √资质认证 □建设管理 □破产注销□综合其他














	事项名称
	放射性药品使用许可证变更

	办理单位
	福建省食品药品监督管理局

	事项编码
	00359166XXK09501

	事项类别
	行政许可

	设定依据
	《放射性药品管理办法》（国务院令第25号）（2017年修订）第二十一条、第二十二条

	办理流程
	1、受理：在线申报，提交申请材料（可邮寄），经办人进行审查并查验相关证明文件；
2、现场检查、审核：必要时检查组对受理材料的实质内容进行审查并完成现场检查，根据现场检查情况，提出审核意见，并报送行政审批机关；
3、审批办结：作出审批决定，窗口工作人员制证办结。

	申请条件
	持有《医疗机构执业许可证》《放射性药品使用许可证》的医疗单位

	申请材料
	（1） 《放射性药品使用许可证》登记事项变更
1、《放射性药品使用许可证变更申请表》；　
2、变更医疗机构名称、医疗机构类别、法定代表人、注册地址、科（室）地址文字性改变、社会信用代码相应的有关证明文件；
　　——医疗机构名称变更、医疗机构类别变更
　　a、医疗机构上级主管部门有关同意变更医疗机构名称的证明文件，并附变更后的《医疗机构执业许可证》正副本;
　　——法定代表人变更
　　a、拟变更法定代表人的上级单位任命文件;
　　b、拟变更法定代表人的履历；
　　——注册地址变更、科（室）地址文字性改变
　　a、《医疗机构执业许可证》复印件或所在地公安机关（民政部门）出具的变更地址的证明文件复印件；
——社会信用代码变更
    a、《医疗机构执业许可证》（根据闽审改办〔2018〕101号规定，免于提交。）复印件或相关的行政管理部门出具证明文件如营业执照复印件；
3、 《放射性药品使用许可证》正、副本复印件及副本原件；《医疗机构执业许可证》（根据闽审改办〔2018〕101号规定，免于提交。）（正、副本）复印件；
（二）《放射性药品使用许可证》科（室）负责人、科（室）名称变更
     1、《放射性药品使用许可证变更申请表》1份;   
     2、 科（室）负责人、科（室）名称变更相应的有关文件
    ——科（室）负责人变更
　　a、拟变更科（室）负责人的任命文件复印件；
　　b、拟变更科（室）负责人的履历；
　　c、《放射性药品使用许可证》正、副本复印件及副本原件。

	申请材料
	（三）《放射性药品使用许可证》科（室）地址变更及许可证类别变更
    1、《放射性药品使用许可证》申请表；
    2、——科（室）地址变更及许可证类别变更
　　a、《医疗机构执业许可证》、《放射性药品使用许可证》、《放射诊疗许可证》、《辐射安全许可证》（根据闽审改办〔2018〕101号规定，免于提交。）及环境评价批文复印件；
　　b、诊、治项目及使用放射性药品品种；
c、各类人员简况及上岗资历证明（包括职务岗位、学历专业、技术职务、工作经历、培训情况、执业资格等），附相关的学历学位证书复印件、《放射工作人员证》复印件、技术职称证书复印件、《执业医师资格证》复印件；
　　d、仪器、设备和房屋设施情况；
　　e、有关规章制度目录，包括以下内容：放射性药品收支、登记、使用、核对、保管及注销制度；放射性药品配置的操作、质控及记录制度；放射性药品设备及相关设备的操作、管理制度；体内放射性药品使用、观察制度；放射性药品卫生防护制度；不良反应、放射性污染的紧急处理及报告制度；
   f、本单位按照验收标准自查报告
注：1.以上材料各1份，均需加盖单位公章，经过电子验证的证照可不再提交纸质证照。2.申请人不是法定代表人时，应当提交《授权委托书》。

	收费标准
	无

	收费依据
	无

	法定时限
	20个工作日

	承诺时限
	12个工作日

	办理结果
	放射性药品使用许可证 

	年检要求
	无

	办理机构
	福建省食品药品监督管理局行政服务中心

	办理地址
	福州市鼓楼区东浦路156号展企大厦福建省食品药品监督管理局行政服务大厅

	办理时间
	上午8:30—12:00 下午2:30—5:00（节假日除外，夏令时调整为下午3:00—5:30）

	联系电话
	0591-86295238

	投诉电话
	药品生产监管处：0591-86295237 机关纪委：0591-87854083

	在线申报
	http://www.fjbs.gov.cn/

	状态查询
	http://www.fjbs.gov.cn/queryApasInfo.action?fn=input&type=info

	在线咨询
	0591-86295238

	注意事项
	承诺时间不包含听证、招标、拍卖、检验、检测、鉴定、专家评审、技术评审、整改、现场勘查、补件、上报（转报）等步骤所需要的时间。

	公众办事
	□婚姻登记 □生育收养 □户籍管理 □教育 □文化 □医疗 □公用事业
□住房 □就业 □社会团体 □社会保障 □交通 □死亡殡葬 √综合其他

	企业办事
	□设立变更 □纳税 □年检年审 □质量检查 □安全防护 □商务活动
□劳动保障 □人力资源 √资质认证 □建设管理 □破产注销□综合其他



	事项名称
	放射性药品使用许可证换发 

	办理单位
	福建省食品药品监督管理局

	事项编码
	00359166XXK09502

	事项类别
	行政许可

	设定依据
	1.《放射性药品管理办法》（国务院令第25号）（2017年修订）第二十一条、第二十二条
2.《关于开展换发《放射性药品使用许可证》工作的通知》（国食药监安[2003]199号）

	办理流程
	1、受理：在线申报，提交申请材料（可邮寄），经办人进行审查并查验相关证明文件；
2、现场检查、审核：检查组对受理材料的实质内容进行审查并完成现场检查，根据现场检查情况，提出审核意见，并报送行政审批机关；
3、审批办结：作出审批决定，窗口工作人员制证办结。

	申请条件
	持有《放射性药品使用许可证》且符合到期换证的医疗单位

	申请材料
	1、换证申请报告。对照《福建省换发<放射性药品使用许可证>验收标准》，简要说明近五年来医疗机构基本情况和变更情况，以及此次换证申请内容与原许可内容是否一致，对不一致的内容和理由应予以说明。三、四类使用单位还应说明自行制备或配制的放射性药品的配制和使用情况。
2、《放射性药品使用许可证申请表》；
3、原《放射性药品使用许可证》正、副本全本原件及复印件；
4、《医疗机构执业许可证》、《辐射安全许可证》、《放射诊疗许可证》（根据闽审改办〔2018〕101号规定，免于提交。）正、副本全本复印件及环境影响评价文件复印件；
5、医疗机构使用放射性药品自查报告：
　（1）五年来放射性药品配制、使用管理情况概述、存在问题及改进措施；
　（2）五年以来接受各级各类药品监督检查、辐射安全及卫生防护管理监督检查、存在问题及整改落实情况（概述），其中近两年检查与整改情况应详述，并附现场检查表及整改报告；
6、三、四类使用单位还应提供以下资料
　（1）放射性药品配制场所的基本情况：主要包括与配制核素相适应的面积、周围环境、基础设施等条件的说明，并提供医疗机构总平面图、配制场所工艺布局平面图（标明空气洁净度等级）；
　（2）有空气洁净度要求的配制间，需提供洁净度检测报告；
　（3）主要的配制设备、检测仪器目录；
　（4）制剂配制管理、质量管理文件目录；
　（5）自行配制放射性药品的工艺规程、质量标准；
　（6）属正电子放射性药品的应提供《正电子类放射性药品备案批件》复印件；
　（7）负责放射性药品的配制、质量控制的专职技术人员简历，相关核医学专业技术资历证明、培训证明复印件；
　（8）自行配制放射性药品如存在委托检验行为，应说明委托检验情况及备案情况。
注：1.以上材料各1份，均需加盖单位公章，经过电子验证的证照可不再提交纸质证照。2.申请人不是法定代表人时，应当提交《授权委托书》。

	收费标准
	无

	收费依据
	无

	法定时限
	45个工作日

	承诺时限
	27个工作日

	办理结果
	放射性药品使用许可证 

	年检要求
	无

	办理机构
	福建省食品药品监督管理局行政服务中心

	办理地址
	福州市鼓楼区东浦路156号展企大厦福建省食品药品监督管理局行政服务大厅

	办理时间
	上午8:30—12:00 下午2:30—5:00（节假日除外，夏令时调整为下午3:00—5:30）

	联系电话
	0591-86295238

	投诉电话
	药品生产监管处：0591-86295237 机关纪委：0591-87854083

	在线申报
	http://www.fjbs.gov.cn/

	状态查询
	http://www.fjbs.gov.cn/queryApasInfo.action?fn=input&type=info

	在线咨询
	0591-86295238

	注意事项
	承诺时间不包含听证、招标、拍卖、检验、检测、鉴定、专家评审、技术评审、整改、现场勘查、补件、上报（转报）等步骤所需要的时间。

	公众办事
	□婚姻登记 □生育收养 □户籍管理 □教育 □文化 □医疗 □公用事业
□住房 □就业 □社会团体 □社会保障 □交通 □死亡殡葬 √综合其他

	企业办事
	□设立变更 □纳税 □年检年审 □质量检查 □安全防护 □商务活动
□劳动保障 □人力资源 √资质认证 □建设管理 □破产注销□综合其他












流程图
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放射性药品使用许可（三、四类）监管措施

一、优化准入服务措施
1. 在政府网站、办公场所公示放射性药品使用许可（三、四类）办事指南、审批程序、受理条件和办理标准，公开办理进度，推广网上在线申报，接受快递收寄申请材料及证照结果，实行“一趟不用跑”服务。
2. 宣贯《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《放射性药品管理办法》等相关法律法规，提高公众对许可要求的知晓度。
二、加强事中事后监管
1. 依据《放射性药品管理办法》（国务院令第25号,2017年国务院令第676号修订）、《国务院关于废止和修改部分行政法规的决定》（修订）、《关于开展换发放射性药品使用许可证工作的通知》（国食药监安〔2003〕199号）等相关规定，加强放射性药品（三、四类）使用单位的监督，设立监督举报电话。
2.建立信用管理制度，记录申请企业在放射性药品使用经营活动中的失信行为，并按有关规定提供给信用信息公示平台。对情节严重的失信行为，吊销其放射性药品使用许可证。
3.加强对取得《放射性药品使用许可证》使用单位的日常监管工作；每年制定监督检查方案，按照《中华人民共和国药品管理法》和《放射性药品管理办法》规定对企业日常使用经营活动进行监督检查，依法对企业放射性药品使用经营过程中的违法行为实施行政处罚。
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