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（以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2196/357338.html） 

 

附錄 

 

国家药监局综合司关于启用新版《药品生产许可证》等许可证书的通知 

（药监综药管〔2019〕72 号） 

 

各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团市场监督管理局： 

根据《中华人民共和国药品管理法》和《中华人民共和国药品管理法实施条例》及有关

药品上市后监管的法规规定，国家药品监督管理部门统一制定《药品生产许可证》等许可证书

样式。为规范药品行政许可证明文件样式和换发工作，现将有关事宜通知如下： 

一、国家药品监督管理局统一制定新版《药品生产许可证》《医疗机构制剂许可证》《药

品经营许可证》《放射性药品生产许可证》《放射性药品经营许可证》《放射性药品使用许可证》

《互联网药品信息服务资格证书》（包括正、副本）等 7 种许可证书样式（见附件 1）。新版证

书的正、副本上须注明日常监管机构和监督举报电话，落实监管责任，接受社会监督。 

二、新版许可证书样式自 2019 年 9 月 1 日起启用，各省（区、市）药品监督管理局应按

照新版许可证书样式向新申领单位核发相关证书。 

发放、使用电子证书的地区，电子证书样式应当与新版纸质证书样式保持一致。 

三、各省（区、市）药品监督管理局要高度重视此次新版许可证的换发工作，结合实际

周密部署，确保换证工作平稳有序。要明示办理标准、程序要求，按照时限办理，严格审查把

关。不符合要求的，不予换证。 

四、为便于统一管理，对 2019 年尚未到期的许可证书，由各省（区、市）药品监督管理

局组织在 2020 年 12 月底前为其更换新版许可证，有效期与原证一致。 

五、在换证工作中如有问题和建议，请及时与国家药监局药品监管司联系。 

 

附件：1.《药品生产许可证》等 7 种许可证书样式 

2. 新版许可证书申领表 

 

国家药监局综合司 

2019 年 7 月 25 日 
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附件：1 

1 .药品生产 
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2. 医疗机构制剂 
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3. 药品经营 
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4. 放射性生产 
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5. 放射性经营 

 

 

 
 



11 
 

 
 

 
 

 



12 
 

6. 放射性使用 
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7. 互联网药品信息 

 

 

 
 



15 
 

 

 
 

 



16 
 

附件 2 

新版许可证书申领表 

申领单位：          （盖章） 

许可证书名称 正本数量 副本数量 封皮数量 备注 

     

     

     

申领单位联系人：                        联系电话：              

邮寄地址及邮编： 

 
注：各申领单位可根据样式自行印制许可证，也可委托国家药品监督管理局机关服务局印制。 

国家药品监督管理局机关服务局印制联系人：张磊   电子邮箱：308195400@qq.com 
联系电话：010-88330112/13141308688      传真：010-88330183。 


