北京市药品监督管理局

药品经营企业GSP认证证书撤销程序

一、适用范围。

本程序适用于在药品经营活动中存在3项以上（含3项）《GSP认证现场检查项目》严重缺陷项目或违规经营假劣药品的认证合格企业，根据《药品经营质量管理规范认证管理办法》第四十五条、第四十六条、第四十七条、第四十八条的规定，依法撤销该企业GSP证书。

二、提出处理意见。

各分局根据对认证合格药品经营企业的跟踪检查、专项检查、日常监督检查、药品抽验等情况，对在药品经营活动中存在3项以上（含3项）《GSP认证现场检查项目》严重缺陷项目或违法经营假劣药品的企业，告知当事人享有要求听证的权利，当事人申请听证的，依法组织听证。各分局提出撤销该企业GSP证书的处理意见，由分局主管局长签字，加盖分局公章，自监督检查结束或违法经营假劣药品的《行政处罚决定书》下达10日内将《撤销GSP证书审批流程表》、《药品经营企业监督检查情况记录》（复印件）、《行政处罚决定书》（复印件）报送市药品监督局市场监督处。

三、初审。

市药品监督局市场监督处初审人员根据分局报送的材料，结合《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营质量管理规范认证管理办法》进行初审，符合撤销GSP证书要求的，4日内报主管处长进行复审；不符合撤销GSP证书要求的，4日内将材料全部退相关分局。

四、复审。

市药品监督局市场监督处主管处长根据初审人员报送的材料，结合有关法规进行复审，符合撤销GSP证书要求的，3日内报主管局长进行审定；不符合撤销GSP证书要求的，3日内将材料全部退初审人员。

五、审定。

市药品监督局主管局长根据市场监督处报送的材料，结合有关法规进行审定，决定是否撤销GSP证书，3日内将材料退市场监督处。

六、制作通知书。

市药品监督局市场监督处根据主管局长审定意见，决定撤销GSP证书的，5日内制作《撤销GSP证书通知书》，转送相关分局、药品认证管理中心，《撤销GSP证书审批流程表》以及分局报送的其他材料一并转相关分局存档；同时制作《撤销药品经营企业GSP证书公告》，在市药品监督局网站进行公布。不同意撤销GSP证书的，5日内将《撤销GSP证书审批流程表》以及分局报送的其他材料转送相关分局存档。

七、送达。

各分局7日内将《撤销GSP证书通知书》送达企业，同时责令企业提交《药品经营质量管理规范认证证书》原件。

北京市药品监督管理局文书
撤销GSP证书审批流程表

   分局：                                                   编号：

	企业名称
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	

	联系人
	
	联系电话
	

	药品经营许可证编号
	
	GSP证书编号
	

	分局意见


	该企业在药品经营活动中出现以下情况：

· 1、在___年___月___日对该企业的监督检查中，符合《GSP认证现场检查项目》严重缺陷项目____项，一般缺陷项目____项，分别为（只填写缺陷项目序号）：

· 2、___年___月___日该企业违法经营了假劣药品。
鉴于以上情况，拟撤销该企业GSP证书。

分局主管局长签字：                       （公章）

       年   月   日



	初审意见

              
	                                               签字：                 

 年   月   日

	复审意见

              
	                                               签字：                 

 年   月   日

	审定意见

              
	                                               签字：                 

 年   月   日


                                                   一式一份归档

北京市药品监督管理局文书
撤销GSP证书通知书
编号：（    ）[    ]       号

企业名称：                                                                 
地址：                             联系方式：                             

法定代表人：           ________     企业负责人：_____________________________                             
                                                                                                                  

你企业药品经营活动中出现以下情况：

· 1、符合《GSP认证现场检查项目》严重缺陷项目____项，一般缺陷项目____项；

· 2、违法经营了假劣药品；
根据《药品经营质量管理规范认证管理办法》第四十五条、第四十七条、第四十八条的规定，现做出撤销你企业《药品经营质量管理规范认证证书》的决定。
你企业已不符合药品经营的法定条件、要求，在药品监督管理部门未依法重新受理你企业认证申请前，不得从事药品经营活动。
根据《药品经营质量管理规范认证管理办法》第四十六条的规定，你企业如再次申请认证，应在撤销证书之日6个月后提出。
如不服本决定，可在接到本决定书之日起60日内依法向北京市人民政府或国家食品药品监督管理局申请行政复议或3个月内向北京市宣武区人民法院起诉。
（公  章）               

年    月    日


送达人：__________                 送达时间：__________
接收人：__________                 接收时间：__________
注：本文书一式四联，第一联市场处留存，第二联认证中心留存，第三联分局存档，第四联交申请人。

