药品注册组内部管理规范
药品注册组业务档案规范化整理规程

（给档案公司）

一、为统一标准整理本处业务档案，特制定本规程。

二、本规程适用于药品注册组已办结的行政许可（服务）事项（简称办件，下同）整理归档。

三、业务档案整理严格遵循《中华人民共和国档案法》、《海南省档案管理办法》和省局《关于印发省局业务档案整理规范（2015年）等的通知》（琼食药监办〔2015〕55号）规定进行整理，同时针对本组档案的特点，特别提出以下操作程序。

（一）国家、省法律法规、规章和省局文件已明确规定档案整理标准的（如保管期限、装订等等），按标准执行；未明确的事项，以本规程为准。

（二）档案检查：至少双人复核，仔细检查每个办件各类资料的完整性，特别要关注《行政许可决定书》的许可事项、药品补充申请批件、药品注册批件、药品再注册批件、《受理通知书》受理事项、审核意见表的事项、企业申请资料、整改资料是否均一致。
（三）档案核对：制作《行政许可审批事项办结审核表》（简称审核表，下同）放在办件首页，具体要求见本组《行政许可事项办结资料归档制度》。

（四）档案排列：按许可事项分类排列；同一类别下，同一企业不同时间的许可事项尽可能按审批时间先后顺序排列；同一类别下，不同企业的排列顺序不做具体要求。

（五）编制文件目录：文件题名参考审核表“事项”一栏，要求文件名包含企业名称、许可事项名称、审批年度等内容；其中许可事项名称涉及品种、规格、生产线的均要标注，便于以后档案查找。以此类推。

特殊情况：

如果一个办件资料多，必须分装在2个以上文件盒，还应在文件名上增加“（一）”，以示该事项有2份资料。以此类推。

（六）编制案卷目录：案卷题名包括企业名称、许可事项名称等内容，例如一个案卷有6家企业的办件,题名示例“海南美好西林生物制药有限公司等6家企业再注册等6个审批事项”。以此类推。

（七）案卷封面、脊背编制及档案盒的选择：参考琼食药监办〔2015〕55号文，版式可联系局综合处行政组到业务档案库房参观。

（八）编制卷内备考表：应标明案卷内全部文件总件数、总页数以及在组卷和案卷提供使用过程中需要说明的问题。

（九）案卷归类：同一保管期限下，同一类别同一企业的办件尽可能编入同一案卷，方便查找及编制案卷题名；同一类别不同企业的办件排列顺序不做具体要求。

（十）装盒：将办件按类别和件号顺序装入5厘米科技档案盒组织成案卷（一盒为一卷），也可视实际情况而定。注意，尽量保证档案盒装满办件，如不满盒，可改为较小尺寸（如2、3、4厘米）的档案盒，以免档案盒入库摆放时空虚受挤压，导致盒子变形，切不可为了美观而不切实际地全部采用5厘米档案盒；也不可装太满，防止档案盒变形。

（十一）初步分装：每个办件均用夹子夹好，办件资料较多、无法用大号夹子夹住的，应分装在2个以上文件盒（袋），在文件盒（袋）封面标注企业名称、许可事项、资料（一）或（二），并用胶带或塑料绳将办件捆扎，避免资料散乱、混淆，也方便档案公司在后续整理时识别不同档案。

（十二）办件统计：对初步分筛的档案进行分类统计，制作《业务档案整理交接表》，移交给专业档案整理公司进行专业整理。

（十三）提供给档案公司模版：《行政许可审批事项办结审核表》、上年度《归档说明》、《卷内目录》、《案卷目录》、《卷内备考表》、归档章样式等。

（十四）其他事项：

1、在移交档案公司前，凭《关于档案标准化整理经费的请示》（有局领导签字）联系局综合处行政组与档案公司签订《档案整理协议书》；

2、本组与档案公司签订《保密承诺书》；

3、提供一份省局《关于印发省局业务档案整理规范（2015年）等的通知》（琼食药监办〔2015〕55号）复印件及本规程给公司做为档案整理依据；

4、联系局综合处行政组申请开通琼兰档案管理系统（简称琼兰档案，下同）用户，签订保密协议；特别注意：告知局综合处行政组必须授权此用户“档案管理员”权限，方可录入案卷目录和卷内目录。录入工作完成后再申请恢复“普通用户”权限。
5、刻制归档章，联系局综合处行政组确认查归档章式样；
6、档案整理后期，本组提供一台电脑（局内网）供档案公司录入案卷目录和卷内目录，录入网址此处省略。

(十五)后续工作：

1、档案公司移交档案前，本组经办人要核对、修改案卷目录、卷内目录、归档说明、保管期限等，清点案卷数量，确认无误后，联系局综合处行政组直接将业务档案移交库房，再次清点数量；

2、与局综合处行政组签订《业务档案移交清单》，双方负责人、经办人签字；

3、档案公司提交资料：除整理好的业务档案外，还应提供一式贰套装订成册的《案卷目录》（含文件级目录），正式发票，一份盖章的档案整理目录清单（供报销使用）。
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