粤食药监办许〔2016〕354号

关于做好《药品经营许可证》（批发、零售连锁）变更审批委托事项管理工作的通知
广州市食品药品监督管理局：

根据《广东省发展改革委关于下放部分省级经济管理权限的复函》（粤发改体改函﹝2014﹞3069号）的有关规定，我局定于2016年10月1日起，将广州辖区内（自由贸易试验区除外）药品批发、零售连锁总部的部分《药品经营许可证》变更和《药品经营质量管理规范认证证书》变更审批事项委托你局实施。为确保我省上述两个委托项目落实到位，现就工作衔接过程中的相关事宜通知如下：

一、根据变更审批风险的高低，我局划定了委托业务范围，明确了省市局权限，具体划分情况如下：

1.委托广州市局实施事项包括变更企业名称（重组改制企业变更名称除外）、法定代表人、企业负责人、质量负责人、注册地址（跨地市变更注册地址除外）、仓库地址（跨地市变更仓库地址除外）、经营范围（增加“中药材、中药饮片、疫苗”经营范围除外）。

2.仍由省局实施事项包括变更企业名称（涉及重组改制的）、注册地址（跨地市变更）、仓库地址（跨地市变更）、增加“中药材、中药饮片、疫苗”经营范围和涉及“特殊管理的药品”、“按特殊管理的药品”的全部变更事项。

3.如企业的变更申请中既有省局实施业务也有市局实施业务的，统一由省局办理。

二、此次委托事项属于省局的行政许可事项，必须使用省局的审批系统进行受理、审批、发证。发证（批件）时《药品经营许可证》（正本）、《药品经营质量管理规范认证证书》、《不予受理通知书》和《不予行政许可决定书》盖省局公章，《药品经营许可证》（副本）盖广州市局公章（或业务专用章）。

需盖省局公章的，由省局相关业务处室提前按规定程序申请在空白证书（批件）上盖章，广州市局根据行政审批数量合理制定空白证书及批件的领用数量，填写申请表（详见附件1）和上次领用证书使用情况表（附件2）报省局审批。广州市局应做好空白证书的使用登记记录，需报废的证书和收回的旧证应统一交回省局报废，省局将对证书使用情况进行定期抽查。

需盖市局公章（或业务专用章）的，其用章管理规定由广州市局另行制定执行。

三、制定完善的《药品经营许可证》变更和《药品经营质量管理规范认证证书》变更审批管理制度。广州市局要按照《药品经营许可证管理办法》等政策法规要求，结合辖区实际，制定规范高效的工作管理制度，明确审批过程中各环节各岗位的人员和职责。要尽快在市局政务网站公布《药品经营许可证》变更和《药品经营质量管理规范认证证书》变更的办事指南，确保相关工作平稳有序进行。

四、严格执行审批标准和程序。广州市局应按照药品相关法律法规的要求组织实施现场检查和行政审批，严格遵守审批时限。工作中遇到问题，应及时与省局行政许可处联系。

附件：1.证书领用申请表

2.上次领用证书使用情况表
广东省食品药品监督管理局办公室

2016年7月29日
（公开属性：依申请公开）

附件1
证书（批件）领用申请表

申请单位（加盖公章）                   
	证书（批件）名称
	数量（张）
	证书流水号

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	市局经办人意见
	

	市局审核人意见
	

	市局审批人意见
	

	省局经办人意见
	

	省局审核人意见
	

	省局审批人意见
	


备注：证书流水号由省局经办人填写

附件2
上次领用证书（批件）使用情况表

填报单位（加盖公章）                   

	受理号
	办理结果
	使用证书

（批件）名称
	证书（批件）使用数量（张）
	证书（批件）剩余数量（张）
	证书（批件）报废数量（张）
	报废证书流水号

	
	
	
	许可证正本
	GSP证
	不予受理通知书
	不予许可决定书
	许可证正本
	GSP证
	不予受理通知书
	不予许可决定书
	许可证正本
	GSP证
	不予受理通知书
	不予许可决定书
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	市局经办人意见
	

	市局审核人意见
	
	市局审批人意见
	

	省局经办人意见
	

	省局审核人意见
	
	省局审批人意见
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