广东省药品出口销售证明办事指南（修订版）
为规范广东省《药品出口销售证明》的办理，依据《国家药品监管局关于印发药品出口销售证明管理规定的通知》（国药监药管〔2018〕43号）和《国家药监局关于取消8项证明事项的公告（第四批）》(2021年第25号)的相关要求，特制定本指南。
　　一、总则
　　出具《药品出口销售证明》是根据企业申请，为其药品出口提供便利的服务事项，广东省药品监督管理局（以下简称“省药品监管局”）负责广东省内《药品出口销售证明》出具办理工作。
　　二、申请条件
　　广东省境内严格按照药品生产质量管理规范要求进行生产的药品上市许可持有人、药品生产企业（以下简称“申请企业”）可申请出口“已批准上市药品”“已批准上市药品的未注册规格（单位剂量）” “未在我国注册的药品（须符合与我国有相关协议的国际组织要求）”三种类型的《药品出口销售证明》，国务院及有关部门限制或者禁止出口的药品除外。符合出口欧盟原料药申报条件的企业请申办《出口欧盟原料药证明》事项。
　　三、申报资料 
　　申请企业办理药品出口销售证明应当向省药品监管局提交《药品出口销售证明申请表》（附件1），说明出口目的，并依情况同时提交以下资料（所有申报材料中涉及外文内容需提供第三方机构的翻译）：
　　（一）与我国有相关协议的国际组织提供的相关品种证明文件（提供原件，仅“未在我国注册的药品”类型须提供此项，相关目录见附件2，申报企业先到国家局申请，省局根据国家局提出审核意见予以办理）；
　　（二）境内监管机构近3年内最近一次相关品种或生产场地接受监督检查的相关资料（无菌药品等高风险药品生产企业需提供自申报之日起近一年内药品GMP符合性检查（含GMP认证检查、飞行检查、跟踪检查、许可检查等）相关记录。其他品种需提交近三年内接受药品GMP符合性检查及一年内接受日常检查的相关记录；如当年内接受过药品GMP符合性检查的，无需提供日常检查相关记录。如企业未能提供以上监督检查记录的，省局在接受企业申请后，转入现场检查环节，拟转省局审评认证中心或当地药品监管部门，结合当年年度跟踪检查计划，开展现场监督检查。）；
　　（三）申请者承诺书（附件3）；
　　（四）相关品种最近一次出口销售情况相关材料（提供报关单或出口合同等），首次出口者需出具相关品种首次出口说明函（附件4）；
　　（五）其他
　　1. 申请企业《药品生产许可证》《药品（再）注册证》《营业执照》等相关材料在国家市场监管局、国家药品监管局、省市场监管局等官网无法查询到或者查询信息与申报信息不一致者，请申请企业提供申报品种相关材料供省药品监管局审核人员审核。
　　2.如需出具“商品名”相关信息，请提供进口国（地区）官方相关材料；“活性成分”和“包括辅料在内的完整处方组成”等项建议填“不适用”，如需出具“活性成分”相关信息，请提供国家药品注册批准证明文件；如需出具“包括辅料在内的完整处方组成”项，请提交进口国家（地区）官方规定或要求，并提交国家药品监管局药品注册批准证明文件，处方组成表式样见附件5。
　　3.“已批准上市药品的未注册规格（单位剂量）” “未在我国注册的药品（须符合与我国有相关协议的国际组织要求）”两种类型中关于“未注册规格的理由”以及“未在中国注册的理由”请提供拟进口国家（地区）官方要求出口国出具CPP的规定或相关要求。
　　所有提交的材料须加盖申请者的公章，扫描成电子版提交申报系统。
　　四、办理方式
　　申请企业可以登录“广东省智慧药监企业专属网页”，点击登录，插入数字证书，选择“法人登录”，点击“业务办理”，选择“业务申报”菜单，在事项名称中搜索“药品出口销售证明”，申请企业依照要求分别填写拟申报产品信息并上传资料，系统中有关产品和申请企业的信息请准确，完整填写。
　　五、办理时限
　　法定办结时限：20个工作日（以省局受理大厅预受理完成后开始计算工作日。现场检查或技术评审时限另行增加90个工作日）。
　　六、审批流程
　　申请企业提交申请后，行政许可处对材料进行初审并做出受理决定。不符合要求者发出补正要求、符合要求者进行许可、生产信息审查；许可、生产信息审查通过后再由药品监管一处对申报品种药品生产质量管理规范合规性审核。全部符合要求后报局领导审批，并依据申报类型发放《药品出口销售证明》。
　　七、其他
　　（一）《药品出口销售证明》有效期不超过2年，且不应超过申请资料中所有证明文件的有效期，有效期届满前应当重新申请。
　　（二）《药品出口销售证明》有效期内，各级药品监督管理部门对申请企业现场检查发现不符合药品生产质量管理规范要求的情况应及时报省药品监管局，省药品监管局将依据检查情况注销相应《药品出口销售证明》。《药品出口销售证明》的持有者和生产场地属不同省的，如生产场地在检查中被发现不符合药品生产质量管理规范要求，持有者应当立即将该情况报告相应省药品监管局，予以注销相应品种《药品出口销售证明》。
　　（三）凡是提供虚假证明或采用其他手段骗取《药品出口销售证明》或知悉生产场地不符合药品生产质量管理规范要求未立即报告的申请企业，省药品监管局查实后，注销其所有《药品出口销售证明》，5年内不再为其出具《药品出口销售证明》，并将企业名称、法定代表人、社会信用代码等信息通报征信机构进行联合惩戒。
　　（四）申请企业应当保证所出口的产品符合进口国的各项法律要求，并承担相应法律责任。
　　（五）申请企业应当建立出口药品档案。内容包括《药品出口销售证明》、购货合同、质量要求、检验报告、包装、标签式样、报关单等，以保证药品出口过程的可追溯，每季度将出口药品档案报送当地市级药品监管部门。
　　（六）本操作指南自发布之日开始施行，省药品监管局将根据国家药品监管局或相关部门的要求，结合省药品监管局的实际情况，适时调整本操作指南。
　　广东省药品监督管理局
　　2021年3月8日 

