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食品药品监管总局关于进一步加强蛋白同化制剂、肽类激素境外委托生产出口管理的通知

食药监药化监〔2013〕226号

发布时间：2013-10-29

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局：

　　国务院《关于第六批取消和调整行政审批项目的决定》（国发〔2012〕52号）取消了蛋白同化制剂、肽类激素境外委托加工备案审批。为贯彻落实国务院深化行政审

批制度改革要求，切实做好境内企业接受境外企业委托生产蛋白同化制剂、肽类激素的管理工作，现将有关事宜通知如下：

　　一、境内企业接受境外企业委托生产蛋白同化制剂、肽类激素的，应当在取得出口准许证后方可组织生产，所生产的蛋白同化制剂、肽类激素不得在境内销售。

　　二、申办出口准许证应当向生产企业所在地省级食品药品监管部门提出申请，报送《蛋白同化制剂、肽类激素进出口管理办法》（国家食品药品监督管理局第25号

令）第十五条规定的资料，并提供与境外委托企业签订的委托生产合同。委托生产合同应当明确规定双方的权利与义务、法律责任等，产品质量由委托方负责。申办出口准

许证无需提供委托生产备案证明文件。

　　三、接受委托的企业应及时将委托生产合同的执行情况、出口情况及海关签章的出口准许证等资料报省级食品药品监管部门。

　　四、各省级食品药品监管部门要继续做好蛋白同化制剂、肽类激素委托生产和出口的管理工作，严格审核出口准许，并加强对行政区域内企业接受委托生产情况的监督

检查。
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　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理总局

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　2013年10月29日
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