附件1

换证工作程序

1.  企业自查。采取风险评估换证方法换发《药品经营许可证》的拟换证企业，经自查合格后，将风险评估换证审查表、《药品经营许可证》有效期届满前三年内最近一次检查报告、整改报告报属地稽查处。

属地稽查处对企业提交的检查报告、整改报告进行核实，并在风险评估换证审查表上签署“符合风险评估换证要求”或“不符合风险评估换证要求，建议开展GSP符合性检查”等意见后，2个工作日内流转至省局行政许可处。

2. 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网，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）。经营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）。

3. 受理审查。发证机关（行政许可处或哈尔滨新区审批局）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。

4. 现场检查。对需进行GSP符合性检查的企业，发证机关（行政许可处或哈尔滨新区审批局）审核合格后2个工作日内将材料转交派出检查单位或技术支持部门（省药品审核查验中心或行政许可处）开展现场检查。按照“先报先检，临期快检”的原则，派出检查单位（省药品审核查验中心）5个工作日内抽取检查组开展检查工作。

5. 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，派出检查单位（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》报发证机关（行政许可处或哈尔滨新区审批局）。

6. 审批发证。发证机关（行政许可处或哈尔滨新区审批局）根据《检查综合评定报告书》及企业申报材料，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. 企业组织机构图。

3. 质量管理人员情况表。

4. 主要负责人学历或者专业技术职称证明复印件。

5. 质量负责人简历、学历及执业药师资格证复印件。

6. 质量管理部门负责人简历、执业药师资格证复印件。

7. 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。

8. 经营场所和仓库位置图、平面图及房屋产权或者使用权相关材料。经营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。

9.《药品经营许可证》正副本原件。

10.《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
风险评估换证审查表
	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

接受稽查处

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

	
	是否经营麻醉药品、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
	□是
	□否

	
	是否从事（接受）药品（含疫苗）委托（受托）储存运输
	□是
	□否

	
	是否跨省、市（地）设立仓库
	□是
	□否

	
	本换证周期内是否办理过歇业
	□是
	□否

	
	《药品经营许可证》有效期届满前三年内是否接受过属地稽查处监督检查
	□是
	□否

	
	《药品经营许可证》有效期届满前三年内是否受到药品监管部门行政处罚
	□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

	省药监督局稽查处意见：

稽查处（盖章）：

年   月   日










