焦作市市场监督管理局
关于《药品经营许可证》换发有关工作的通知
（征求意见稿）

为进一步优化营商环境，规范换证行为，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》《药品检查管理办法（试行）》等法律法规，按照风险管理、分类实施的原则，现就我市药品零售企业（含连锁门店）《药品经营许可证》换发有关工作通知如下：
1、 药品零售企业（含连锁门店）有效期届满，需要继续开展药品经营的，应当在许可证有效期届满前六个月至两个月期间，在“河南省政务服务网”提交药品经营许可证换发申请。各级市场监管部门按照《药品经营和使用质量监督管理办法》关于申请办理《药品经营许可证》的程序和要求进行审查，必要时开展现场检查，在药品经营许可证有效期届满前作出是否许可的决定。
在有效期届满前两个月内提出换证申请的企业，《药品经营许可证》有效期届满后不得继续经营，经市场监督管理部门准予许可后，方可继续经营。
对《药品经营许可证》有效期届满前未申请换证的企业，视为自动放弃，不得继续开展药品经营。
二、各级行政审批部门对符合要求的申请依法受理，并对企业申请材料进行审查。企业因药品经营违法已被监管部门立案调查，尚未结案的，各级行政审批部门暂停受理其换发《药品经营许可证》申请。
三、有下列情形之一的，企业换发《药品经营许可证》需进行现场检查：
（一）上次换发证签发日期至今，因药品经营违法行为受到市场监管部门行政处罚的。
（二）上次换发证签发日期至今，发生过《药品经营质量管理规范》符合性检查不符合要求的。
（三）经营范围含第二类精神药品、罂粟壳的企业。
（四）企业被市场监管等其他部门列入黑名单、失信名单等负面清单的。
四、企业不存在上述情形，并在申请换发证之日（以受理时间为准）前三年内通过市、县（区）市场监管局组织的 GSP 符合性检查且递交企业自查后，经风险研判，原则上可不再重复安排现场检查。
五、有下列情形之一的，不予换发《药品经营许可证》：
（一）企业存在违规申报、故意瞒报、弄虚作假等情形的；
（二）现场检查不符合《药品经营质量管理规范》要求，且未按期整改的；
（三）未在规定时限内提出换证申请的；
（四）法律法规规定的其他不予换证的情形。
六、各县（市、区）市场监督管理局可参照本通知要求，结合本地实际，制定具体实施办法。
七、本通知自发布之日起执行。国家药品监督管理局、省药品监督管理局另有规定的从其规定。

附件：申请《药品经营许可证》换发免于现场检查自查表
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（此件主动公开）














[bookmark: _GoBack]附件：
申请《药品经营许可证》换发免于现场检查自查表
	企业名称
	

	许可证编号
	
	许可证有效期
	

	法定代表人
	
	主要负责人
	
	质量负责人
	

	经营地址
	

	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、检查单位和检查结论，如：本公司于20XX年X月X日接受XX市场监督管理局GSP符合性检查，通过检查。（附检查报告）

	企业自查
	自查项目
	结论

	
	上次换证签发日期至今是否受到药品监管部门行政处罚
	□是
	□否

	
	上次换证签发日期至今是否发生过符合性检查不符合要求情况
	□是
	□否

	
	是否经营第二类精神药品、罂粟壳
	□是
	□否

	
	是否被其他部门列入黑名单、失信名单等负面清单
	□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）： 
年   月   日



