
教学、科研用医疗用毒性药品
购用审批办事指南

一、许可项目
教学、科研用医疗用毒性药品购用审批，事项编码：GZ021916002。
二、受理范围

受理范围包括天河区辖区内用于教学、科研用医疗用毒性药品购用审批。
三、许可依据

1、《医疗用毒性药品管理办法》
2、《关于切实加强医疗用毒性药品监管的通知》（国药监安[2002]368号）
3、《广州市机构编制委员会办公室关于“教学、科研用医疗用毒性药品购用审批”事项的通知》（穗编办【2016】191号）
四、办理条件

符合法定使用的条件。
五、办理流程

六、申请资料

a）申请材料目录：
	序号
	材料类别
	材料名称

	1
	通用材料
	申请文书
	《教学、科研用医疗用毒性药品购用申请表》 

	2
	
	主体资质
	营业执照/法人登记证/社团登记证（核对原件，收取复印件）。

	
	
	
	组织机构代码证复印件（有则提供）。

	4
	
	身份证明
	法定代表人或企业负责人的身份证复印件。

	5
	
	委托证明
	书面委托书原件（委托他人办理时收取）。

	
	
	
	委托代理人的身份证（委托他人办理时收取）。

	15
	
	管理制度
	购进、保管、发放、使用、销售、安全保卫等管理制度文件。


	
	
	
	教学用提供教学计划证明文件以及使用人员名单;科研用提供科研的立项批准文件以及使用人员名单;药品检验用提供药品注册证明文件及质量标准 （所提供的文件须标识出涉及所申请特殊药品的位置）

	16
	
	
	单位的书面申请报告 （说明申请原因、理由、涉及人员、使用计划等，非首次申请的应同时说明上次购买特殊药品的购买、使用情况等）


b）申请材料形式：

所有递交复印件的申请材料应当提供原件核对；所有复印件上加盖申请人公章，并注明“此件与原件一致”、 递交时间、负责人签名；相关人员的身份证件、个人资质证明等复印件应由本人签名（签章）并或指模确认。
七、办理时限

a）补正告知时限：5个工作日；

b）审批法定期限： 20个工作日；

c）承诺期限：1.自受理行政许可申请之日起，20个工作日内作出行政许可决定。2．自作出决定之日起10个工作日内向申请人颁发行政许可证件（或送达许可决定）。
八、办理部门

广州市天河区食品药品监督管理局。
九、受理地点

a）地址：广州市天河区软件路13号天河区政务服务中心三楼；

b）交通指引：公交355路、494A路、494路、497路、581路、774路、776路、901A路、902路、903路、B26路、B4路、B4路快线、夜38路天河软件园管委会站。

c）服务时间：

周一至周四：上午9：00-12：00，下午13：00-17：00；

周五：      上午9：00-12：00，下午13：00-15：00；

国家法定节假日休息。

d）联系电话：020-37690333。
十、咨询途径

a）窗口咨询

地址：广州市天河区软件路13号天河区政务服务中心三楼；

b）电话咨询

电话号码：020-37690333； 

c）信函咨询

咨询部门：天河区食品药品监督管理局审批管理科；

通讯地址：广州市天河区软件路13号天河区政务服务中心三楼；邮政编码：510520。
十一、收费标准及依据

无。
十二、申请人权利和义务

a）依照《中华人民共和国行政许可法》，申请人享有知情权、提出申请的自由权、依法平等获得行政许可权、陈述权、申辩权、听证权、申请回避权、质证权和审核更正权、按时获得行政许可证件权、依法申请行政复议或者提起行政诉讼权等权利：

b）申请人在申请环节，有提供真实有效并符合法定形式的申请材料的义务；在现场审查环节，有依照法律法规规定配合现场检查人员完成核查的义务；当现场检查结论为“限期整改”的，申请人有行政许可时限内完成整改的义务。申请人应当履行法律法规规定的其他义务。
十三、监督和投诉
a）纪检监督：天河区食品药品监督管理局组织人事科

监督电话：87263016；地址：天河区长兴路123号二楼。
十四、备注
申请人递交申请材料之日不一定视为行政许可申请受理之日，只有当申请材料齐全并且符合法定形式时，行政机关依法受理。

申请人补正材料符合法定形式后，行政机关出具行政许可受理凭证，在第一次递交申请时，行政机关只出具材料接收凭证。
附件：《教学、科研用医疗用毒性药品购用申请表》
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