附件2
2025年  XXXX   公司重新核发
药品生产许可证申请报告
河南省药品监督管理局：
     我公司《药品生产许可证》即将在  X 年 X月 X日前届满，为确保公司药品生产销售工作正常有序进行，现根据《中华人民共和国药品管理法》和《药品生产监督管理办法》等法律法规要求，向贵局申请重新核发《药品生产许可证》。......（可附相关情况说明）
我司重新核发前《药品生产许可证》载明：
生产地址1：  XXXX            
生产范围：     XXXX         
生产地址2：     XXXX            
生产范围：   XXXX           
     我司拟申请重新核发后《药品生产许可证》载明：
生产地址1：    XXXX             
生产范围：    XXXX          
生产地址2：     XXXX            
生产范围：     XXXX         
多个生产地址的，可自行增加。
拟申请重新核发后，我司共有 X 个车间，共有  X 条生产线，具体如下：
	生产地址
	生产范围
	生产车间名称（编号）
	生产线名称
（编号）
	是否已经通过GMP符合性检查及通过时间

	XXXX
	XXXX
	口服固体制剂车间（6号车间）
	片剂生产线（1）
	  *年 *月 *日通过GMP符合性检查

	
	
	
	片剂生产线（2）
	  *年 *月 *日通过GMP符合性检查

	
	
	
	胶囊剂生产线
	否

	
	
	
	
	


（说明：生产车间及生产线名称可自拟，但应与提交资料和实际运行情况相符，经此次确认后原则上不再进行更改。）
我司重新核发《药品生产许可证》委托或受托情况：
	委托生产品种

	序号
	受托企业名称
	品名
	规格
	剂型
	药品批准文号
	药品批准文号有效期至
	质量标准
	受托生产地址
	受托生产车间、生产线

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	受托生产品种

	序号
	委托企业名称
	品名
	规格
	剂型
	药品批准文号
	药品批准文号有效期至
	质量标准
	受托生产地址
	受托产车间生产线

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


在研产品注册情况：
	序号
	上市许可持有人
	药品名称
	生产企业名称
	剂型
	规格
	生产地址
	生产车间生产线
	注册进展

	
	
	
	
	
	
	
	
	


我司承诺上述申请报告真实有效，愿意承担法律责任。特此申请，请予审阅。
            XXXX       公司（公章）
                                                                  X  年 X 月 X 日
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