


医疗机构放射性药品使用许可（三、四类）
“证照分离”改革措施

根据《江西省人民政府关于在全省推开“证照分离”改革的通知》（赣府发〔2018〕40号）精神，从三个方面对医疗机构放射性药品使用许可（三、四类）进行优化服务，具体如下：
一、推广网上业务办理
根据“证照分离”改革部署要求，修订办事指南，建立行政许可标准化文本，优化服务。建立网上申报系统、电子审批系统，企业可通过网络提交材料。
二、公示审批程序、受理条件和办理标准，公开办理进度
在省药品监督管理局门户网站设立办事指南专栏，对所有办事事项的程序、提交的资料、时限等要求均予以公布，适用的法律法规、相关标准也在网站进行发布。各事项的工作进展可以在电子审批系统中查阅，办结在事项会在系统中进行提醒。
修订后办事指南申请材料目录如下：
1.书面申请及《放射性药品使用许可证申请表》一式一份（含卫生部门意见）； 
2.《医疗机构执业许可证》复印件及相关证明性文件； 
3.医疗机构自查报告； 
4.诊、治项目及使用放射性药品品种； 
5.各类人员简况及上岗资历等证明性文件；包括受教育情况，学历学位证书（复印件），工作经历，技术职务，科研成果等； 
6.仪器、设备、房屋等设施情况； 
7.有关规章制度； 
8.卫生、环保部门分别发放的《放射诊疗许可证》复印件，《辐射安全许可证》复印件和环境影响评价批文的复印件；
9.设区市药品监督管理部门现场检查报告；
10.申请材料真实性的自我保证声明，并对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺； 
11.凡申请单位申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，单位应当提交《授权委托书》1份； 
12.按照申请材料顺序制作目录。变更和换发参照本流程申报，部分不涉及的项目，可以不提供相应的资料。
三、推进部门间信息共享应用，加强事中事后监管
（一）组织修订《江西省特殊管理药品巡查制度》，全面、准确的界定省市县监管部门的职责，监管要求，检查内容、检查频次。
（二）开展日常检查。每年定向组织完成两次以上的日常巡查，对巡查发现问题的，加大检查力度。同时，对于新开办企业，也按照一定比例进行抽查。
（三）加强社会监督。鼓励群众和企业举报投诉，对举报投诉较多的医疗机构进行重点管理，对实名举报进行一一核实，检查覆盖率100%。
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