









广州市食品药品监督管理局关于执行
新修订《药品经营质量管理规范》
的指导意见


新修订《药品经营质量管理规范》（简称药品GSP）（卫生部令90号）于今年6月1日起施行。根据广东省食品药品监督管理局《转发国家食品药品监督管理总局关于贯彻实施新修订〈药品经营质量管理规范〉的通知》（食药监办函〔2013〕120号）的要求，结合广州地区的实际，本着“强化质量监管、优化结构、分步实施、分类指导”的原则，经局长办公会同意，制定实施如下指导意见：

一、从2013年7月1日起，新开办的药品零售企业均应符合新修订药品GSP和《广东省开办药品零售企业验收实施标准》；经营处方药的，必须配备执业药师负责处方审核，指导合理用药。

二、从2013年7月1日起，按我局《关于广州市开办经营乙类非处方药的药品零售企业和广州市农村开办药品零售企业执行<广东省开办药品零售企业验收实施标准（2006年修订）>的指导意见》(穗食药监通〔2010〕331号)第三点开办的药品零售企业，其法定代表人或企业负责人应当具备执业药师或药师（中药师）以上专业技术职称，保证在营业时间内具有药师（中药师）以上专业技术职称人员指导合理用药。

三、从今年6月1日起，药品零售企业的《药品经营许可证》或《药品经营质量管理规范认证证书》均应在该证书有效期届满前3个月向所在区、县级市食品药品监督管理局（以下简称“区、县级市局”）提交重新GSP认证申请，市局以新修订药品GSP为标准组织检查，符合要求的，发放《药品经营质量管理规范认证证书》。2013年12月31日前，证书到期但无法完成改造的，可以向发证机关提交书面申请（详见附件），发证机关可根据实际情况对证书有效期给予不超过2014年6月30日的延续。
四、药品零售企业应在《药品经营许可证》有效期（含延续期限）届满前30个工作日向所在区、县级局提交换证申请。区、县级市局在办理药品零售企业换发《药品经营许可证》时，可根据申请企业提供的在2013年10月1日后认证颁发的《药品经营质量管理规范认证证书》，予以换发《药品经营许可证》；如企业仍在GSP认证过程中，应提交GSP认证申请受理凭证，在《药品经营许可证》有效期（含延续期限）内取得《药品经营质量管理规范认证证书》后，予以换发《药品经营许可证》。
五、各区、县级市局要高度重视药品经营许可证的发放和GSP认证的工作，结合本区实际，制定本辖区具体的工作方案，分期分批引导药品零售企业的换证工作。
六、2015年12月31日前，所有药品经营企业无论其《药品经营许可证》和《药品经营质量管理规范认证证书》是否到期，必须达到新修订药品GSP的要求。自2016年1月1日起，未达到新修订药品GSP要求的，不得继续从事药品经营活动。
七、本指导意见从颁布之日起生效。各区、县级市局应恢复受理GSP认证申请，市局审评中心应按新修订的《广东省药品批发、零售连锁、零售企业药品经营质量管理规范认证现场检查项目》具体实施药品零售企业的GSP的认证工作。

八、在该《指导意见》执行期间内，如上级部门有新规定的，从其新规定。

附件：《药品零售企业<药品经营许可证>（GSP认证证书）
延续申请表》



附件

药品零售企业《药品经营许可证》（GSP认证证书）延续申请表
	企业名称

（公章）
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量负责人
	

	注册地址
	

	经营范围
	

	发证日期
	
	有效期至
	

	申 请 事 由
	申请何种证书延续、申请原因、申请延续至何时

	经办人员意见
	经办人：                                年    月    日

	负责人意见

经办科（处）室
	负责人：                                年    月    日

	分管局领导意见
	负责人：                                年    月    日


公开方式：主动公开
	

	抄送：局领导，审评中心。

	广州市食品药品监督管理局办公室
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