卫生计生行政许可档案管理规定（试行）

[bookmark: _GoBack]　　第一条 为规范卫生计生行政许可档案（以下简称许可档案）管理，更好地为行政许可工作服务，根据《中华人民共和国行政许可法》《中华人民共和国档案法》等相关法律法规，结合卫生计生行政许可工作实际，制定本规定。 
　　第二条 本规定所称许可档案，是指卫生计生行政部门在依法实施行政许可行为过程中形成的，具有保存价值的文字、图表、声像和电子文件等不同形式和载体的历史记录。 
　　第三条 各级卫生计生行政部门负责许可档案工作的组织实施，许可办理机构对许可档案实施集中统一管理。 
各级档案行政管理部门对许可档案工作进行监督指导和检查。 
　　第四条 许可办理机构应当设立许可档案管理部门或配备专兼职档案管理人员，提供必要的档案管理场所和工作条件，保证许可档案工作的正常开展。 
    第五条 许可办理机构应当建立健全许可档案管理各项规章制度，采取必要的措施，防止许可档案的损毁或丢失，确保许可档案完整收集、安全保管和有效利用。 
　　第六条 许可档案管理部门承担以下职责： 
　　（一）贯彻执行许可档案工作的各项规章制度； 
　　（二）指导本单位许可材料的形成、积累和归档； 
　　（三）做好许可档案的收集、整理、鉴定、统计、移交和销毁等； 
　　（四）熟悉所保管的档案情况，维护许可档案安全，做好许可档案保护工作； 
　　（五）编制许可档案检索工具，方便提供利用； 
　　（六）做好许可档案信息化工作，提高档案现代化管理水平； 
　　（七）其他档案管理的有关要求。 
　　第七条 卫生计生行政许可新办、延续、复核、变更、补发和注销等工作中形成的下列材料应当纳入归档范围： 
　　（一）申请人提交的申请材料（原件）； 
　　（二）申请材料递交不齐全时，向申请人出具的申请材料接收书面凭证和补正材料一次性告知凭证； 
　　（三）受理或者不予受理行政许可时，向申请人出具的书面凭证； 
　　（四）许可审查过程中出具的相关文书、审查意见等（包括现场审核表、现场笔录、卫生监督意见书、产品样品采样记录、非产品样品采样记录、专家审查意见等）； 
　　（五）具有相应资质的检验机构出具的相应产品或非产品检验报告等； 
　　（六）准予许可（或延期许可、不予许可）时，出具的决定书； 
　　（七）送达凭证； 
　　（八）发放的卫生计生许可证件复印件； 
　　（九）听证材料； 
　　（十）其他应当归档的文件材料。 
　　第八条 归档的文件材料应当真实完整、图文清晰。卷内材料应当使用黑色或蓝黑色钢笔、签字笔书写，计算机打印文件材料应当采用耐久材料。 
　　归档材料中的申请材料应当逐页加盖申请单位公章或法定代表人（负责人）印章（或签字）。申请材料页数较多不便逐页加盖印章时，也可采用加盖骑缝章的形式。申请资料如有更正，须在更正处由申请人印章（或签字）确认。 
　　第九条 许可材料实行“谁形成、谁整理”的原则，可以采取即时整理或定期整理的方式开展。采用定期整理方式的,应当在行政许可事项办结后6个月内完成档案整理工作。 
　　第十条 应当按照“许可项目—许可对象”或“许可项目—许可年度”的原则建档，一事一卷。 
　　第十一条 申请资料、许可审批过程中形成的卷内文件材料原则上应当按照形成的时间顺序排序。 
　　第十二条 归档材料应当统一使用A4型纸；纸型大于A4型纸的，应当折叠成A4幅面；已破损的文件应当予以修整，纸型小于A4型纸的，应当用A4型纸托裱。 
　　第十三条 归档材料应当用铅笔按顺序编写页号，页号一律在材料正面的右上角和有字页背页的左上角用阿拉伯数字编写，案卷封面、封底、卷内目录以及空白页不编写页号。 
　　第十四条 许可档案可采取“三孔一线”装订。案卷装订时应当去除文件材料上的金属物。 
　　第十五条 许可档案应当装入档案盒，填写档案盒封面、盒脊、案卷封面、卷内文件目录和备考表等。具体形式参见附件。 
　　第十六条 许可档案原则上按照年度归档，于每年年末或次年年初交由档案管理部门统一保管。 
　　第十七条 有条件的许可办理机构应当开展行政许可电子档案的建立和管理工作。 
　　第十八条 照片、音像材料分别按照《照片档案管理规范》（GB/T11821）和《磁性载体档案管理与保护规范》(DA/T15)的要求整理；许可工作中形成的电子文件按照《电子文件归档与管理规范》（GB/T18894）和《电子文件归档光盘技术要求和应用规范》(DA/T38)的要求整理。 
　　第十九条 档案库房应当配备防火、防盗、防潮、防高温、防尘、防光、防有害生物、防有害气体等设施设备。有条件的单位，可配备密集柜架。 
　　第二十条 许可档案的保管期限根据许可事项的不同性质划分为永久、30年和5年，其中： 
　　（一）所发放的许可证（批）件、资格证有效期在20年（含）以上或未注明有效期的行政许可事项，其档案保管期限为永久； 
　　（二）所发放的许可证（批）件、资格证有效期不满20年的行政许可事项，其档案保管期限为30年； 
　　（三）照片、音像档案的保管期限与相应的纸质许可档案的保管期限相同； 
　　（四）注销许可的，自注销之日起计算，保管期限为5年。 
　　第二十一条 许可办理机构应当建立健全许可档案利用制度，依法提供档案信息查询服务，依据档案提供相关证明材料。 
　　许可档案仅限当场查询、摘抄和复印，严禁对许可档案进行涂改、抽换、圈划、批注或者污染、损毁。 
　　第二十二条 许可档案管理应当遵守保密制度。未经批准，不得擅自扩大许可档案的利用范围，确保涉密许可档案安全。 
　　第二十三条 许可办理机构应当成立鉴定小组，对保管期满的许可档案进行价值鉴定。有继续保存价值的，可以延长其保管期限直至永久。无保存价值的，提出销毁意见，并建立销毁清册。 
　　第二十四条 销毁许可档案应当经主管领导批准，并派两名以上人员监销。监销人员应当对照销毁清册清点核对所要销毁的许可档案，并在销毁清册上签字。销毁清册永久保存。 
　　第二十五条 许可档案应当按照国家有关规定向同级国家综合档案馆移交。 
　　第二十六条 各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团卫生计生行政部门可以结合本地区实际情况，制定实施细则。 
　　第二十七条 本规定由国家卫生计生委、国家档案局负责解释。 
　　第二十八条 本规定自发布之日起施行。
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