附件7
医疗机构制剂再注册告知承诺书

本医疗机构自愿选择“告知承诺制”审批模式，并对相关事宜郑重承诺如下：
一、此次申报的                    事项中所提交的所有文件、证件、数据及相关引用文献资料(包括外文、民族语言翻译资料)均真实、合法、有效。若该事项需要现场检查或技术审评，所涉及需现场检查或技术审评的各项条件和研究资料均符合相关法规要求，所提供的各项相关证明、票据、研究资料等均完整、真实、合法、有效，并随时可接受现场检查。
二、承诺符合相关条件前不从事被许可制剂的配制、使用行为。对不履行承诺所引发的后果，愿意承担以下法律责任，接受药品监管部门依法作出的处理：
（一）自治区药品监管局撤销许可决定书（批准件），已按照注册批件配制的制剂，按照要求回收并销毁。依照法律法规规定时限内不再申请同一行政许可事项申请；
（二）自治区药品监管局将在本局公众网等媒体上公示申请医疗机构的失信行为，包括法定代表人、质量负责人、制剂室负责人对此次失信行为的情况；
（三）自治区药品监管局将申请医疗机构列入黑名单和对申请医疗机构实施行政重点监管。涉及其他违法行为的，移交稽查部门依法处理。



申请医疗机构（公章）：                 
法定代表人（签名/章/身份证复印件）：   
质量负责人（签名/章/身份证复印件）：
制剂室负责人（签名/章/身份证复印件）：
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