附件3
核发《药品经营许可证》工作程序

一、目的

规范新开办药品批发企业核发《药品经营许可证》的受理、审查、审核、审批等工作流程，提高行政许可工作质量。

二、依据

（一）《药品管理法》；

（二）《药品经营许可证管理办法》（原国家食品药品监督管理局令第6号）；
（三）《江苏省药品经营（批发）许可管理暂行办法》。
三、范围

拟在江苏省开展药品批发经营活动的企业。
四、职责

（一）省局行政许可受理中心（以下简称受理中心）负责申报资料的签收、受理，许可文书的送达。

（二）省局审评中心（以下简称审评中心）根据企业申请资料开展技术审查，组织现场检查，并结合现场检查情况及企业整改情况，形成药品检查综合评定意见，出具综合评定报告。
（三）行政审批处（以下简称审批处）依据综合评定报告提出审查审核意见，报局领导审批，公示《药品经营许可证》信息，公示无异议的，核发《药品经营许可证》。对公示期有投诉举报的、组织核查，做出审核结论，报局领导审批。
五、时限

30个工作日（受理、现场检查、公示、调查核实以及企业整改的时间除外）。

六、申报资料（见附件1）
七、工作程序

（一）受理

受理中心签收申请人提交的申请资料后，对资料进行形式审查。在5个工作日内，对不属于许可范畴或不属于本机关职权范围的，不予受理，并出具《不予受理通知书》；对申请资料不齐全或不符合法定形式的，出具《补正通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；对申报资料齐全或已经按照要求提交全部补正申请资料的申请作出受理决定，出具《受理通知书》。

（二）技术审查（18个工作日，现场检查、企业补充资料及整改时间除外）

审评中心在收到受理中心移交的申请人申报资料后，对申报资料进行审查，制定检查方案，组织现场检查，对现场验收记录和企业整改资料进行核查，提出技术审查结论性意见，形成综合评定报告。
1、审评中心对申报资料进行审查符合要求的，依据《江苏省药品经营（批发）许可管理暂行办法》及其附件制定检查方案，组织检查组开展现场检查，由检查组出具现场验收记录。

2、审评中心根据企业申报资料、现场验收记录、企业整改确认情况，结合风险评估原则提出技术审查综合评定意见，出具综合评定报告，将有关资料移交至审批处。

（三）行政审批（12个工作日，公示及举报核查不计入时限）

审批处收到申请人提交的申请材料、审评中心《药品经营许可证》核发意见，形成审查意见并完成送签。
审批处副处长、处长分别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，在省局网站公示5个工作日，公示无异议的，核发《药品经营许可证》。公示有异议的，由审批处组织对举报内容进行核查，形成核查意见，经副处长、处长审核，局领导审批后，对举报内容属实、不符合许可要求的，不予行政许可，出具《不予行政许可通知书》。

审批完成后，江苏省药品经营（批发）行政审批系统自动对接省局信用信息采集系统发布企业双公示信息。

（四）送达

江苏省药品经营（批发）行政审批系统自动向企业经办人发送手机短信、在省局智慧政务服务平台（企业可查看、下载和打印）和省局网站（“数据查询-药品”栏目查看）公布许可结果。

（五）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3-1：核发《药品经营许可证》申报资料；

附件3-2：核发《药品经营许可证》申请表。
         2021年   月   日
附件3-1

核发《药品经营许可证》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.拟办企业的申请报告；

2.开办药品批发企业申请表；

3.《营业执照》复印件（可联网核查）；

4.拟办企业组织机构情况简介及其结构图；

5.拟办企业法定代表人、企业负责人、质量管理负责人、质量管理机构负责人相关资质文件（个人简历、聘书、身份证复印件、学历证书复印件、执业药师证书复印件等），其他执业药师或药学技术人员资格证书（证明文件）复印件及聘书；

6.上述从业人员无《药品管理法》等法律法规规定禁止从业情形的说明及承诺；

7.拟办企业药品质量管理文件目录； 
8.拟办企业注册地址、仓库地址情况（包括房屋产权证明复印件、使用权证明复印件，消防合格证明复印件，区位图、平面布局图、周围环境及卫生情况说明）、并提交主要实景照片；

    9.仓库配备的货架、中央空调、温湿度系统、冷链等主要

设施设备及实现药品入库、传送、分检、上架、出库等现代物流

系统的装置设备实施情况说明（附主要设备实景照片）；

10.储运环节保障药品质量安全的设施设备目录；

11.配备的计算机药品质量管理软件情况说明（包括ERP软件、实施现代物流活动的系列管理软件、温湿度监控软件、实现药品可追溯的信息化管理设备及系统软件、药品储运安全监控等说明）；

    12.资料提交人应提供法人授权委托书；

13.行政许可（行政确认）申请材料真实性保证声明。

附件3-2
核发《药品经营许可证》申请表
申请企业名称（公章）：
统一社会信用代码：          
填报日期：           年     月     日
江苏省药品监督管理局制
填 报 说 明
一、申请人申请前应当阅读《药品管理法》、《药品管理法实施条例》、《药品经营监督管理办法》、《药品经营质量管理规范》等法律法规，并确知申请人享有的权利和应履行的义务。
二、申请人应在提出核发申请时，对照许可条件，在江苏省药品经营（批发）行政审批系统完成本表封面、企业基本情况内容（表1）和其他申报资料的填写上传工作。
三、请使用A4纸打印一份，盖企业公章后上传，上传的资料应与电子版一致。
四、申请人内容填写应真实、准确、完整，不得涂改，并对其填报内容、提供文件（证件）的真实性、一致性承担责任。
五、企业直接登陆江苏政务服务网（http://www.jszwfw.gov.cn/）申请药品批发企业的相关许可事项填报。
表1                          拟办药品经营企业基本情况
	企业名称
	

	统一社会信用代码
	
	经营方式
	

	注册地址
	

	仓库地址
	

	有关人员
	姓名
	学历
	从事药品质量管理工作年限
	执业药师/
技术职称

	法定代表人
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	

	质量负责人
	
	
	
	

	质量管理机构负责人
	
	
	
	

	经营范围
	

	从事药品质量管理、验收、养护人员总数
	
	企业职工
总数
	
	注册资本（万元）
	

	企业药学技术人员情况

	部门/药学技术人员数
	执业药师人数（除质量负责人、质量机构负责人）
	主任药师人数
	副主任药师人数
	主管药师人数
	药师人数
	其它

	质量管理部门
	
	
	
	
	
	

	验收养护组
	
	
	
	
	
	

	其他
	
	
	
	
	
	

	注册地址、仓库地址、计算机管理系统、设施设备等主要情况

	注册地址建筑面积
	      ㎡
	监控室建筑面积
	        ㎡

	计算机数量
使用部门和情况
	

	现代
物流
系统
主要
设备
（可附页）
	名    称
	型  号
	生产企业
	功效

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	验收养护主要设备
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	1、温湿度自动监测、调控、显示、记录和自动报警的软件名称：
设备名称及厂家：
2、实施药品可追溯的信息化管理软件名称：
设备名称及厂家：

	冷链设备
	名  称
	型  号
	生产企业
	数  量

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	运输设备
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	仓库地址信息

	仓库性质
	
	所在区域
	

	仓库地址
	
	租赁单位
	

	租赁年限
	
	租赁年限起
	
	租赁年限止
	

	仓库类型
	(单层库          □多层库          □立库

	出入库设施

	有无月台
	
	有无雨棚
	

	防虫、鼠措施
	

	功能区设施

	*所有仓库总建筑面积（㎡）
	
	净容积（m³）
	

	单层库

	总建筑面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	温控类型
	(常温库    (阴凉库   (冷藏库  (冷冻库   (特殊温度

	单层库
	常温库总面积（㎡）
	
	阴凉库总面积（㎡）
	

	
	冷藏库总容积（m³）
	
	冷冻库总容积（m³）
	

	
	特殊温度库总面积（㎡）
	
	温控探头总数（个）
	

	
	重型货架总长度（m）
	
	轻型货架总长度（m）
	

	
	货位数（个）
	
	托盘（个）
	

	
	自动分拣线长度（m）
	
	自动分拣线分拣口数量（个）
	

	
	琉璃货架长度（m）
	
	堆垛机数量（个）
	

	
	手持终端（个）
	
	全自动叉车（辆）
	

	其中中药饮片库
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	温控类型
	(阴凉库     □冷藏库

	其中冷藏库（含缓冲区）
	容积（m³）
	
	数量（个）
	

	
	制冷机组数量（个）
	
	有无声光报警
	

	其他
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	备注
	

	多层库

	总建筑面积（㎡）
	
	温控类型
	(常温库    (阴凉库   (冷藏库  (冷冻库   (特殊温度

	多层库
	常温库总面积（㎡）
	
	阴凉库总面积（㎡）
	

	
	冷藏库总容积（m³）
	
	冷冻库总容积（m³）
	

	
	特殊温度库总面积（㎡）
	
	温控探头总数（个）
	

	
	第一层建筑面积（㎡）
	
	第一层层高（m）
	

	
	第二层建筑面积（㎡）
	
	第二层层高（m）
	

	
	第三层建筑面积（㎡）
	
	第三层层高（m）
	

	
	第四层建筑面积（㎡）
	
	第四层层高（m）
	

	
	重型货架总长度（m）
	
	轻型货架总长度（m）
	

	
	货位数（个）
	
	托盘（个）
	

	
	自动分拣线长度（m）
	
	自动分拣线分拣口数量（个）
	

	
	琉璃货架长度（m）
	
	堆垛机数量（个）
	

	
	手持终端（个）
	
	全自动叉车（辆）
	

	
	是否有电梯  
	

	其中中药饮片库
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	温控类型
	(阴凉库     □冷藏库

	其中冷藏库（含缓冲区）
	总容积（m³）
	
	数量（个）
	

	
	制冷机组数量（个）
	
	有无声光报警
	

	其他
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	备注
	

	立体库

	立体库总容积（m³）
	

	立体库1

	总建筑面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	总容积（m³）
	
	温控类型
	(常温库  (阴凉库  (特殊温度

	立体库储存区
	常温库总面积（㎡）
	
	阴凉库总面积（㎡）
	

	
	特殊温度库总面积（㎡）
	
	巷道数（个）
	

	
	货架层数（层）
	
	货位数（个）
	

	
	温湿度总探头数（个）
	
	托盘（个）
	

	
	自动分拣线长度（m）
	
	自动分拣线分拣口数量（个）
	

	备注
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	备注
	
	
	

	立体库2

	总建筑面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	总容积（m³）
	
	温控类型 
	(常温库  (阴凉库  (特殊温度

	立体库储存区
	常温库总面积（㎡）
	
	阴凉库总面积（㎡）
	

	
	特殊温度库总面积（㎡）
	
	巷道数（个）
	

	
	货架层数（层）
	
	货位数（个）
	

	
	温湿度总探头数（个）
	
	托盘（个）
	

	
	自动分拣线长度（m）
	
	自动分拣线分拣口数量（个）
	

	备注
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	备注
	
	
	

	立体库3

	总建筑面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	总容积（m³）
	
	温控类型
	(常温库  (阴凉库  (特殊温度

	立体库储存区
	常温库总面积（㎡）
	
	阴凉库总面积（㎡）
	

	
	特殊温度库总面积（㎡）
	
	巷道数（个）
	

	
	货架层数（层）
	
	货位数（个）
	

	
	温湿度总探头数（个）
	
	托盘（个）
	

	
	自动分拣线长度（m）
	
	自动分拣线分拣口数量（个）
	

	备注
	面积（㎡）
	
	层高（m）
	

	
	备注
	
	
	

	法定代表人签字:
年   月   日
	被委托人签字:
联系电话:
年   月   日         


表2：                    现 场 验 收 记 录
	拟办企业名称
	

	经营范围
	

	注册地址
	

	仓库地址
	

	经营方式
	
	统一社会信用代码
	

	法定代表人（企业负责人）
	
	质量负责人
	

	检查组组长
	
	检查组成员
	

	法定代表人签字：
检查组评定意见：(合格              □不合格         □整改后复查
附件：现场检查评价表。
                                      （签字）
                                               年     月      日



表3                       审  批  意  见
	公示情况
	公 示 时 间
	公 示 形 式
	公 示 结 果

	
	自：     年    月    日
至：     年    月    日
	省局网站
	

	许
可
内
容
及
事
项
	企 业 名 称
	
	统一社会信用代码
	

	
	法定代表人
	
	企业负责人
	

	
	质量负责人
	
	经营方式
	

	
	许可证证号
	
	签发人
	

	
	经 营 范 围
	

	
	注 册 地 址
	

	
	仓 库 地 址
	

	
	日常监管机构
	江苏省药品监督管理局（    检查分局）
	投诉举报电话
	12315

	
	许可证有效期
	自：         年    月     日至：       年     月      日

	发
证
部
门
审
批
意
见
	审查意见
	                     经办人：                     年      月     日

	
	审核意见
	                     分管负责人：                  年     月     日

	
	审核意见
	                          负责人：                    年     月     日

	
	审批意见
	             局领导：                  年    月    日（公章）


