


 开办药品零售企业审批“证照分离”改革措施

根据《江西省人民政府关于在全省推开“证照分离”改革的通知》（赣府发〔2018〕40号）精神，各履行审批职能的药品监管部门可从五个方面对开办药品零售企业审批进行优化服务，具体如下：
一、实行网上业务办理
根据“证照分离”改革部署要求，修订办事指南，建立行政许可标准化文本，优化服务。为方便企业办事，建立网上申报系统、电子审批系统，企业可通过网络提交材料。
    二、压缩审批时限，将法定审批时限压缩三分之一
将审批时限压缩三分之一，将自受理申请之日起至作出是否准予登记的时限，由30个工作日，缩减为20个工作日（现场检查时间不计入审批时限）。药品零售企业变更企业名称、法人代表、企业负责人、企业质量负责人 、经营方式、经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）的，由受理后15个工作日内办理变更手续，缩减为10个工作日（现场检查时间不计入审批时限）。
三、精减审批材料
为进一步简化审批，最大限度方便办事群众，梳理药品零售企业首次申请、延续换证及变更事项的申报材料，取消无法律依据的申报材料。针对申报单纯变更的企业，不用提交未变化材料文件，只需提供与变更有关的材料。针对申报重大变更、延续换证的企业，若部分情况无变化，可以不用提交未变化的材料文件，只需提供与变更有关的材料。针对声明经营条件未发生变化的换证企业，可以不再进行现场核查。
四、实行审批公开，公示审批程序、受理条件和办理标准，公开办理进度
各级药品监管部门通过网络、宣传单等方式公布药品零售企业新发、延续换证、变更的办事指南、办理流程、格式文本、示范文本及常见错误示例。优化审批系统，方便申请人填写和查询，增加信息反馈告知功能，申请人能接收材料补齐补正通知，自主选择证书领取方式自取或者邮寄，并且可通过系统查看办理进度。
五、推进部门间信息共享应用，加强事中事后监管
（一）推进药品零售企业规范化管理。本着提升规范的原则，切实采取帮扶措施，指导药品零售企业改进经营质量管理，建立从购进到销售的全程追溯制度，提高药品安全管理水平。通过扶优治劣，倒逼经营条件差、管理不规范、安全系数低、投诉举报多的药品零售企业退出市场，提升药品零售企业产业整体发展水平。
（二）引导药品零售企业集中规模化生产。加强统筹规划和合理布局，联小做大，整合做强，完善措施，提供优惠政策鼓励药品零售企业向连锁企业发展。
（三）强化药品零售企业日常监管。制定药品零售企业年度监督检查计划，建立“一户一档”监管档案，推进“互联网+监管”。运用信息化手段开展监管，探索实行药品零售企业风险分级管理制度，进行分类监管、动态监管，常态化开展药品零售企业“双随机”检查、飞行检查和督查检查。
（四）构建药品零售企业诚信体系。建立药品零售企业信用信息档案，记录并依法公开药品零售企业登记管理、日常监督检查、监督抽检和违法行为查处等情况，接受社会监督。积极宣传正面典型和曝光违法违规企业，落实有奖举报制度，鼓励消费者对药品零售企业的不法行为进行投诉举报，逐步形成诚实守信者得到消费者信任、有不良信用记录者产品被市场拒之门外的良好共治格局，推动行业诚信建设。
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