附件6   注销《药品经营许可证》工作程序
一、目的

规范药品批发企业注销《药品经营许可证》的工作流程，建立进出有序的营商环境。

二、依据

同核发药品经营许可证工作程序。
三、范围

江苏省内需要予以注销的药品批发企业《药品经营许可证》。
四、职责

（一）省局行政许可受理中心（以下简称受理中心）负责受理依申请注销企业申报资料的签收、受理，许可文书的送达。

（二）省局检查分局（以下简称检查分局）负责根据企业的实际情况和日常监管情况，出具企业注销的监管意见。

（三）行政审批处（以下简称审批处）负责依据检查分局意见和（或）企业申请，提出审查审核意见，报局领导审批。

五、依申请注销申报资料
申请人应按要求报送以下相关材料（可实现联网核查的除外），通过江苏省药品监督管理局江苏省药品经营（批发）行政审批系统提交。所有材料盖企业公章（或电子签章）：
1.企业注销的申请（非法人需出具法人企业申请、签署意见）；

2.企业上级部门的决定、股东或投资人会议决议；

3.《营业执照》复印件（可联网核查）；

4.原《药品经营许可证》正副本原件；

5.企业有无被立案调查或尚未结案的说明；

6.资料提交人应提供法人授权委托书；

7.行政许可（行政确认）申请材料真实性保证声明。
六、工作程序
（一）依申请注销

1、受理

同核发药品经营许可证工作程序。
2、检查分局确认
检查分局应根据日常监管、结合企业遵守药品管理法律法规、有无因违法经营被立案调查或尚未结案的、企业库存药品的处理等情况制作《监督检查记录表》、形成《药品经营许可证》的注销意见。
3、行政审批

审批处收到申请人提交的申请材料后、结合检查分局《药品经营许可证》注销意见，形成审查意见并完成送签。

审批处处长（分管副处长）对送签材料进行审核，送交分管局领导进行审批。

符合许可要求的，局领导审批后，由江苏省药品经营（批发）行政审批系统自动对接在省局网站发布公告，自动对接省局信用信息采集系统发布企业双公示信息。

4、送达

江苏省药品经营（批发）行政审批系统自动对接在省局网站公布注销公告。

5、归档

审批结束后，江苏省药品经营（批发）行政审批系统定期自动对资料进行电子归档。

（二）依职权注销
1、企业未提出注销申请，但符合法定应予注销情形的，省局在网站上发布公告予以注销。
1.1《药品经营许可证》有效期届满未申请换证的； 
1.2《药品经营许可证》被依法撤销、吊销的； 
1.3《营业执照》被依法吊销或注销的；

1.4不可抗力导致《药品经营许可证》许可事项无法实施的；
1.5法律、法规、规章规定的应当注销行政许可的其他情形。
2、检查分局确认
检查分局在日常监管中发现上述应予注销规定的情形，及时对拟注销的企业进行确认、现场核查取证，制作《监督检查记录表》并上传至江苏省药品经营（批发）行政审批系统、上传现场照片等固定证据材料，形成《药品经营许可证》的注销意见。
3、行政审批

对符合依职权注销规定的情形，行政审批处根据《监督检查记录表》、照片等材料证据、结合检查分局意见，形成审查审核意见并完成送签。

局领导审批后，审批处制作《药品经营许可证注销事先告知书》（以下简称《告知书》）告知企业注销的事实及理由、依据以及依法享有陈述、申辩的权利，《告知书》在7个工作日内直接送达或邮寄送达，无法邮寄或直接送达的，以在网站发布公告方式送达，自发布之日起满60日即视为送达。送达之日起3个工作日未提出异议的，在省局网站发布注销公告。
4、归档

审批结束后，江苏省药品经营（批发）行政审批系统定期自动对资料进行电子归档。

附件6-1：《监督检查记录表》； 
附件6-2：《江苏省药品监督管理局药品经营许可证注销事先告知书。
         2021年   月   日
附件6-1          监 督 检 查 记 录 表
	检查单位名称
	
	许可证号
	

	统一社会信用代码
	
	法定代表人（企业负责人）
	
	电 话
	

	监督检查机构
	
	监督检查类别
	

	检 查 目 的
	

	检 查 地 址
	

	检 查 时 间
	

	检 查 人 员
	

	检查依据：   

	

	检查结论及建议：



	企业法定代表人签名：

   年     月   日

	检查人签名：

年    月    日

	检查分局意见及建议：

签字盖章
年    月    日


注：本表填写不下可附页。

附件6-2
江苏省药品监督管理局药品经营

许可证注销事先告知书
             （       ）年第       号
                  ：

    我局在监督检查中发现你公司存在  （事实及理由）                  

                                  的行为（情况），根据《××》第×条第×款，我局拟予注销你公司《药品经营许可证》，许可证证号为              。

你公司可在×年×月×日之前到江苏省药品监督管理局进行陈述、申辩。逾期视为放弃陈述、申辩。
    特此告知。

                          江苏省药品监督管理局（盖章）

                              ×年×月×日

联系人：×××       联系电话：×××

联系地址：×××

本告知书已于×年×月×日×时×分收到。

接收人签字：×××
注：本文书一式二联，第一联存档，第二联交企业。


