关于做好全省药品批发（连锁总部）企业《药品经营许可证》重新审查发证有关工作的通知（征求意见稿）
行政许可处、药品监管处、各稽查处、药品审核查验中心、相关药品经营企业：  

根据《药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》等法律法规，结合我省实际，现就做好全省药品批发（连锁总部）企业《药品经营许可证》重新审查发证（以下简称：换证）有关工作通知如下。

一、提高工作认识，严格执行标准。此次药品批发企业（连锁总部）换证的工作方法，是我局深化“放管服”改革，优化医药营商环境，夯实企业主体责任落实的有效措施。各单位要高度重视，加强组织领导，严格换证标准，规范换证程序，严肃工作纪律，确保高质量地开展换证工作。
二、明确责任分工，协调统筹推进。行政许可处负责换证工作的组织协调，药品监管处负责协助推进换证工作的监督检查，各稽查处负责辖区内药品批发企业（连锁总部）免于GSP符合性检查意见的签署及换证检查中案件查处，局机关纪委负责换证工作的纪律监督，省药品审核查验中心负责实施GSP符合性检查工作。

三、加强风险研判，开展分类实施。按照企业经营范围及经营现状，根据风险管理原则，实施GSP符合性检查通过后换证和风险评估免于GSP符合性检查换证等两种情形。
（一）有下列情形之一的，须进行GSP符合性检查。
1、经营麻醉药品、第一类精神药品、药品类易制毒化学品、医疗用毒性药品、放射性药品等企业；
2、从事（接受）药品（含疫苗）委托储存运输的委托方（受托方）企业；

3、跨省、市（地）开展仓储运输（设立仓库）的企业；

4、办理过歇业的企业；
5、近三年未接受过属地稽查处监督检查的企业；

6、近三年存在药品违法违规行为受到行政处罚的企业

7、经审查申报材料，需要进行现场核实的企业。
（二）不存在前款规定情形，且《药品经营许可证》有效期届满前三年内接受过属地稽查处监督检查，经企业自查合格后，可免于GSP符合性检查。

四、加强事中事后监管，规范经营行为。各稽查处要将换证要求及时传达给辖区内企业，并配合检查组开展GSP符合性检查。同时要加强对免于GSP符合性检查换证企业的监管工作，督促企业加强质量体系建设，促进经营过程持续合规。

五、强化主体责任落实，严守法律规定。在有效期届满前两个月内提出换证的企业，药品经营许可证有效期届满后不得继续经营。经省药监局准予许可后，方可继续经营。对于逾期未申请换证的企业，省药监局视为自动放弃。企业应在《药品经营许可证》有效期届满后立即停止药品经营活动，向辖区稽查处报告，做好库存药品的处置工作。

六、规范检查行为，确保廉洁执法。局机关纪委将联合驻局纪检监察组严肃处理换证工作10方面廉洁问题。

（一）违规收受管理服务对象的礼品现金、有价证券、支付凭证和名贵特产等；

（二）参加可能影响公正执行公务的宴请、娱乐、健身、旅游等活动；

（三）违规向管理服务对象、中介机构收取讲课费、顾问费咨询费等费用；

（四）借用管理服务对象的钱款、住房、车辆等，影响公正执行公务；

（五）对管理服务对象提供照顾以谋取利益，对管理服务对象吃、拿、卡、要；

（六）由管理服务对象承担应当由本人、配偶、子女及其配偶等亲属个人支付的费用；

（七）利用职权或者职务上的影响，为配偶、子女及其配偶等亲属或其他特定关系人站台助威、拉动人脉、谋取利益；

（八）在工作中故意跑风漏气，或者通过私人关系以说情、打招呼、打探进度等方式，帮助管理服务对象跑关系、搞疏通，充当掮客；

（九）把手中事权作为利益“筹码”，搞变通甚至“放水”，接受管理服务对象利益输送，采取“影子股东”等方式违规经商办企业或参与管理服务对象经营投资，违规买卖直接业务管辖范围内股票；

（十）利用职权或职务上的影响，游走于政商“旋转门”内外违规兼职。

局机关纪委公开投诉举报电话：0451-88313085，联系人：李宏波。
本通知自发文之日起执行，国家药监局另有规定的从其规定执行。

附件：1.换证工作程序；

      2.换证申报材料。

3.免于GSP符合性检查申请表
附件1
换证工作程序

1.企业申报。拟换证企业在《药品经营许可证》有效期届满前六个月至两个月期间，登录黑龙江省政府服务平台，向省药监局提出换证申请。同时将申报纸质材料加盖公章并在全套材料上加盖骑缝公章，邮寄或现场提交至省政府服务中心（哈市南岗区中山路181号3楼B区）。注册地址位于哈尔滨新区的，需将材料提交至哈尔滨新区审批局（哈尔滨市松北区创新路118号）。

对免于GSP符合性检查的企业，由所在地稽查处对其提供的检查报告、整改报告等材料的真伪性进行确认。

2.受理审查。行政许可处对企业提交的材料进行审查。符合要求的，依法受理，并出具《行政许可受理通知书》；未通过审查的，出具《行政许可不予受理通知书》，并在通知书上说明具体理由。
3.现场检查。对需进行GSP符合性检查的企业，行政许可处审核合格后2个工作日内将材料转交省药品审核查验中心实施现场检查。按照“先报先检，临期快检”的原则，省药品审核查验中心抽取检查组5个工作日内开展检查工作。
4.综合评定。按照《黑龙江省药品监督管理局药品医疗器械化妆品行政许可检查实施办法（试行）》有关规定，省药品审核查验中心对检查组的检查报告及企业的整改报告进行审查，形成综合评定结论，出具《检查综合评定报告书》报行政许可处。
5.审批发证。行政许可处根据《检查综合评定报告书》及免于GSP符合性检查的企业材料，作出是否准予行政许可的决定。准予行政许可的，收回原《药品经营许可证》，换发新证书（新证自审批之日起，有效期5年）。不予行政许可的，将出具《不予行政许可决定书》，并说明理由。
附件2

申报材料

1.《药品经营许可证》换证申请表。
2.质量管理机构情况以及主要负责人、质量负责人、质量管理部门负责人学历、工作经历相关材料。
3.药品质量管理规章制度以及陈列、仓储等关键设施设备清单。
4.经营场所和仓库平面图及房屋产权或者使用权相关材料。注册地址或仓库地址房屋产权或使用权不明确的，需要提供乡镇（或街道）以上政府部门出具的使用证明文件。委托储存配送的企业需提供委托储存配送合同及质量保证协议复印件。
    5.提供《药品经营许可证》换发免于符合性检查申请表（附件3）及《药品经营许可证》有效期届满前三年以内最近一次监督检查及落实整改报告（需要开展GSP符合性检查的换证企业无需提供此项）。

6.《药品经营许可证》换证同时涉及变更的，需将相应的变更材料一并申报。

附件3

《药品经营许可证》换发免于GSP符合性检查申请表

	企业名称
	

	许可证编号
	
	许可证有效期
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量负责人
	

	注册地址
	

	仓库地址
	

	经营范围
	

	最近一次

接受符合性

检查情况
	【简述检查日期、检查单位、检查情况和检查结论，企业检查报告及整改情况需盖章作为附件一并提交。】

	企业自查
	自查项目
	结论

	
	近三年内是否受到药品监管部门行政处罚
	□有
	□无

	
	本换证周期内是否办理过歇业
	□有
	□无

	
	是否为从事药品（含疫苗）委托储存配送的双方企业
	□是
	□否

	
	是否为药品零售连锁企业委托同法人批发企业开展药品委托储存、配送的双方企业
	□是
	□否

	经企业自查，本公司经营符合《药品经营质量管理规范》要求，并承诺对以上提交的资料真实性负责，若存在真实性问题，一切行政及法律责任由企业自行承担。

申请企业（公章）：

法定代表人（签名/章）：

年   月   日

	省药监局稽查处盖章：

年   月   日




