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粤药监办许〔2021〕421号

广东省药品监督管理局办公室关于换发

《药品经营许可证》相关工作

事宜的通知

各地级以上市市场监督管理局，省局审评认证中心：

根据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营许可证管理办

法》和《药品检查管理办法（试行）》，结合我省“放管服”改革、

“证照分离”改革有关要求，现就我省《药品经营许可证》换发

工作有关事宜通知如下：

一、我省核发的《药品经营许可证》到期换证较为集中，各

地级以上市局要高度重视换发工作，通知辖区内拟换证企业，及

早准备，按时提交换证申请，统筹安排好换证时间。
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二、药品批发企业、零售连锁企业总部《药品经营许可证》

有效期届满、需要继续经营药品的，企业应当在有效期届满六个

月内，按办事指南要求递交换证申报材料（见附件），并参照告知

承诺制审批要求签署《告知承诺制审批承诺书》，进行网上申报。

三、省局受理申报材料后，将对以下情形启动现场检查：

（一）证件到期前两年以内未接受过各级药品监督管理部门

《药品经营质量管理规范》（GSP）相关监督检查的拟换证企业。

（二）近五年以来存在违法违规行为受到药品监督部门行政

处罚的拟换证企业。

（三）经审查申报材料，需要进行现场核实的拟换证企业。

四、需要启动现场检查的麻醉药品、精神药品、医疗用毒性

药品、药品类易制毒化学品等高风险拟换证企业由省局审评认证

中心组织开展现场检查；其他由各市级药品监督管理部门组织开

展现场检查。

五、有下列情形之一的，不予换发《药品经营许可证》：

（一）现场检查不符合《药品经营质量管理规范》要求，且

无法整改或整改未达到要求的；

（二）未在规定时限内提出换证申请的；

（三）法律法规规定的其他不予换证的情形。

六、药品零售企业（含零售连锁企业的下属门店）《药品经营
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许可证》的换发工作方案由发证机关按有关要求制定。

七、本通知自发文之日起执行。国家药品监督管理局另有规

定的从其规定执行。

附件：换证申报材料

广东省药品监督管理局办公室

2021 年 12月 27日

（公开属性：主动公开）

http://mpa.gd.gov.cn/attachment/0/394/394832/3018449.doc
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附件

换证申报材料

1.《〈药品经营许可证〉（批发、零售连锁）换发申请表》（请

在办事指南下载区下载）

2.营业执照（可通过系统自动获取）

3.经营场所和仓库平面图。委托配送的需上传委托配送合同

和质量保证协议原件。

4.注册地址和仓库地址房屋产权或使用权证明原件、租赁合

同原件。注册地址或仓库地址房屋的产权或使用权不明确的，必

须附乡镇（或街道）或以上政府部门出具的临时性经营场所使用

证明文件原件。

5.企业负责人学历证书原件(归国留学人员需提供教育部留

学服务中心出具的《国外学历学位认证书》)和质量负责人学历证

书原件(归国留学人员需提供教育部留学服务中心出具的《国外学

历学位认证书》)、执业药师注册证（可通过网络核查）。

6.《药品经营许可证》正、副本原件（通过系统自动获取）。

7.证件到期前两年以内接受过各级药品监督管理部门组织开

展的 GSP相关监督检查的检查证明材料及企业落实整改报告（检

查记录、落实整改报告等需加盖企业公章）。

8.药品经营许可证换证同时涉及变更的，需将相应的变更材

料一并上传到申报系统中。

9.《告知承诺制审批承诺书》（请在办事指南下载区下载）

广东省药品监督管理局办公室 2021年12月28日印发


