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《药品经营许可证》（零售）许可事项变更
标准化办事指南
一、基本要素
1.行政许可事项名称
药品零售企业经营许可
2.行政许可事项子项名称
药品零售企业经营许可
3.行政许可事项业务办理项名称
《药品经营许可证》（零售）许可事项变更
二、办理部门（审批权限）
博山区行政审批服务局
[bookmark: _GoBack]三、办理地点（邮寄地址）
博山区大观园路86号政务服务中心一楼B区45-47号窗口
四、办理方式
网上办理、现场办理或邮寄材料申请
五、咨询投诉电话
0533-4910817
六、办理条件
1.准予办理的条件。
开办药品零售企业，应符合当地常住人口数量、地域、交通状况和实际需要的要求，符合方便群众购药的原则，并符合以下设置规定:
①具有保证所经营药品质量的规章制度;
②具有依法经过资格认定的药学技术人员;
经营处方药、甲类非处方药的药品零售企业，必须配有执业药师或者其他依法经过资格认定的药学技术人员。质量负责人应有一年以上(含一年)药品经营质量管理工作经验。
经营乙类非处方药的药品零售企业，以及农村乡镇以下地区设立药品零售企业的，应当按照《药品管理法实施条例》第15条的规定配备业务人员，有条件的应当配备执业药师。企业营业时间，以上人员应当在岗。
③企业、企业法定代表人、企业负责人、质量负责人无《药品管理法》第75条、第82条规定情形的（《药品管理法》已调整至116、118、122、123、124、125、126、141条）
④具有与所经营药品相适应的营业场所、设备、仓储设施以及卫生环境。在超市等其他商业企业内设立零售药店的，必须具有独立的区域;
⑤具有能够配备满足当地消费者所需药品的能力，并能保证24小时供应。药品零售企业应备有的国家基本药物品种数量由各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门结合当地具体情况确定。
2.申请人需要办理本事项的情形
已办理《药品经营许可证》的企业法人、非法人企业，《药品经营许可证》载明的许可事项（经营地址、经营范围、注册方式、仓库地址）和登记事项（企业名称、统一社会信用代码、法定代表人、主要负责人、质量负责人等）需要变更的，应当在发生变化起三十日内，向发证机关申请办理药品经营许可证变更登记。
七、申请材料
	序号
	材料名称
	材料形式
	材料类型
	材料份数
	免提交方式

	1
	药品经营企业变更许可事项申请表
	电子
	原件
	1
	

	2
	药品经营企业变更许可事项申请（法人企业下设分支机构由法人企业提出申请）
	电子
	原件
	1
	

	3
	原《药品经营许可证》
	纸质
	原件
	1
	

	4
	变更企业法定代表人还应提交：股份制企业应提交公司董事会对法定代表人任职的决议；国有独资企业应提交上级主管部门对企业法定代表人的任命文件；其他企业应提交董事会对法定代表人任职的决议或企业任命文件（变更后的营业执照复印件,加盖公章）
	电子
	原件
	1
	信息共享免提交

	5
	变更企业负责人或质量负责人还应提交：上级主管部门或企业任命文件、人员简历、符合条件的药学及相关专业学历证书或技术人员资格证书原件及复印件（学历证书、身份证）（原件扫描件或加盖公章的复印件）
	电子
	原件及复印件
	1
	

	6
	增加经营范围还应提交：以上人员技术资格证书原件和复印件；仓库平面布局图（详细标明地址、仓库名称、总面积、待验库区、合格库区、不合格库区、退货库区、发货库区面积、验收养护室面积、设施设备名称、位置。）
	电子
	原件
	1
	

	7
	变更注册地址（经营地址）还应提交：经营场所功能布局平面图（标明详细地址、部门名称、面积）、房屋产权或使用权证明
	电子
	原件
	
	

	8
	变更仓库地址、增加仓库还应提交：仓库平面布局图、房屋产权或使用权证明
	电子
	原件
	
	


八、办理程序
1.提出申请
申请企业登录山东省药品监督管理局企业行政许可服务平台（http://124.128.39.251:9080/sdfdaout/jsp/dspout/sdyj/portal/index.jsp）进行网上申请信息填报。
2.审批机构审查
窗口受理人对照审批条件进行审核。初步审核主要审查材料是否齐全、材料填写是否规范、完整等。
申请材料审核要点：
①申请表。申请企业登录山东省药品监督管理局企业行政许可服务平台（http://124.128.39.251:9080/sdfdaout/jsp/dspout/sdyj/portal/index.jsp）进行网上申请信息填报后，系统自动生成申请表，打印出的申请表需带条形码，申请表首页盖公章并加盖齐缝章。
样例：
[image: 变更_00(1)]带条形码，系统自动生成
单体药店盖公司公章，连锁药店加盖总公司公章
申请单位名称与营业执照一致

[image: 变更_01]

二类三类经营范围跟当前的不一致
可经营范围：
一类店：非处方药（甲类非处方、乙类非处方）。
二类店：处方药、非处方药：中成药、化学药制剂、抗生素制剂。
三类店：处方药、非处方药：中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）。
[image: 变更_02]经营场所面积要求：
一类店：农村20；城区40.
二类店：农村40；城区连锁门店60、单体80.
三类店：农村60；城区连锁门店80、单体100
人员要求：
一类店：1名药师或以上职称。
二类店：1名执业药师+1名药师。
三类店：1名执业药师+2名药师。（其中经营中药饮片的，应至少有1名执业中药师）
可经营范围：
一类店：非处方药（甲类非处方、乙类非处方）。
二类店：处方药、非处方药：中成药、化学药制剂、抗生素制剂。
三类店：处方药、非处方药：中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）。
质量负责人应有一年以上（含一年）药品经营质量管理工作经验。
连锁门店：总部法定代表人或者企业负责人是执业药师，并注册在总部，二类和三类门店企业负责人应为执业药师。
单体店：二类和三类店法定代表人或企业负责人应为执业药师。

[image: 变更_03]
[image: 变更_04]

涉及变更经营地址、经营范围需现场核查的，打印时有此页：
[image: ]
[image: ]


②药品经营企业变更许可事项申请。变更什么事项，申请报告中写什么事项。落款写明单位名称、法人签字、盖公章（法人企业下设分支机构由法人企业提出申请）。
样例：
Xxxxxxx公司药品经营许可证
变更事项申请报告
变更什么写什么

Xxx县（区）行政审批服务局：
我单位                         ，变更法定代表人为：        ，变更企业负责人为：          ，变更质量负责人为：        ，变更药学技术人员为：          ，变更经营范围为：                              ，变更注册地址为：                     。
其他事项不变。
特此申请！加盖公司公章



                                                    
     年    月    日


③营业执照复印件。副本复印件加盖公司公章。（加盖与“原件一致”核对章）
样例：
[image: ]法定代表人以此为准

公司名称以此为准

经营范围需包括“药品零售”
住所以此为准











④原《药品经营许可证》。
样例：
[image: kappframework-nXefwF(1)(1)]









⑤身份证复印件。法定代表人本人办理的，提供法人身份证复印件。受委托人办理的，提供委托人身份证、法定代表人身份证复印件、授权委托书。复印件加盖公司公章和“与原件一致”核对章。授权委托书提供原件，委托事项逐项勾选，字迹清楚，签名并加盖单位公章。身份证可以出示电子证照数据共享的，无需提交。
样例：
[image: 图片1]加盖申请单位公章并加盖“与原件一致”核对章
与原件一致



指定（委托）书
兹指定（委托）　　　XX　　　　（代表或代理人姓名）向xxx区行政审批服务局办理　　　　　XXXXX　　　　　　（名称）的□食品经营、□食品生产、□药品经营许可□食品小作坊□食品小餐饮（□设立、□变更、□延续、□补证、□注销、□其他）申请相关手续。勾选相应类别及事项

委托事项及权限：依据实际情况勾选相应内容

1、 □同意□不同意核对申请材料中的复印件并签署意见；
2、 □同意□不同意修改自备材料中的填写错误；
3、 □同意□不同意修改有关表格的填写错误；
4、□同意□不同意领取有关证件、文书；依据实际情况注明

5、其他委托事项及权限（请详细注明）              ；委托日期一般为一月为宜

委托的期限：自　　　年　　月　　日至　　　年　　月　　日委托人签字、盖公司公章

委托人签字，按手印或加盖公章：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
委托人联系方式：固定电话　　　　　　　　　　电话二选一填写

　　　　　　　  移动电话　　　XXXX　　　　　　　
复印件上压中缝写明与原件一致，签字按手印




（被委托人身份证明复印件粘贴处）

委托代理人签字按手印


被委托人签字、按手印：                   
被委托人联系方式：固定电话　　　　　　　　　　电话二选一填写

　　　　　　　移动电话　　　　　　　　　　
年　　月　　日
注：不晚于提交材料日期

1、委托人是指申请人。申请人是法人和经济组织的由其签字盖章；申请人是自然人的由其本人签字、按手印或盖章。
2、委托事项及权限，由委托人选择在□中打√；第5项按授权内容自行填写。
1

⑥变更企业法定代表人的还应提交：股份制企业应提交公司董事会对法定代表人任职的决议；国有独资企业应提交上级主管部门对企业法定代表人的任命文件；其他企业应提交对法定代表人任职的决议或企业任命文件。
样例：
[image: 聘书]





⑦变更企业负责人或质量负责人还应提交：上级主管部门或企业任命文件、人员简历、符合条件的药学及相关专业学历证书或技术人员资格证书原件及复印件。（连锁门店：总部法定代表人或者企业负责人是执业药师，并注册在总部，二类和三类门店企业负责人应为执业药师。单体店：二类和三类店法定代表人或企业负责人应为执业药师。质量负责人应有一年以上（含一年）药品经营质量管理工作经验）
样例：

[image: ]简历本人签名按手印
公司职务
经历需写到公司职务





学历证书（纸质版材料留存毕业证书复印件，加盖公司公章及“与原件核对一致”章）
[image: d6aa3fa24e516db15c20e3dfc4cc879]加盖申请单位公章并加盖“与原件一致”核对章













资格证书、执业药师注册证。专业为药学/中药学。（纸质版材料留存证书复印件，加盖公司公章及“与原件核对一致”章）
[image: 3a9483c7a730581e61d37da1dcade36]加盖申请单位公章并加盖“与原件一致”核对章


[image: d83cd3f54b9968fd2d54a189cce8bbe]应在有效期内
应与当前工作门店一致




组织机构图
[image: 20b4f620710b3fb5b77fb4ac6b09cf0]






⑧增加经营范围还应提交：以上人员技术资格证书原件和复印件；仓库平面布局图（详细标明地址、仓库名称、总面积、待验库区、合格库区、不合格库区、退货库区、发货库区面积、验收养护室面积、设施设备名称、位置。没有的写仓储情况说明）；质量管理文件目录；设施设备目录。所有材料需加盖公章。
样例：


设备设施目录
[image: 26c42151240fdcafb41108e1172c25e]若配备红框中的设备，需在场所布局图中体现。拆零、含麻黄碱、中药专柜根据店铺实际情况设置。



经营场所平面布局图。根据店内实际布局详细标注对应设施设备，须与实际完全相符，并加盖公章。
[image: C:\Users\ADMINI~1\AppData\Local\Temp\WeChat Files\e70f3c119ca460d4e232b77de09ba44.png]加盖申请单位公章








无仓库说明模板：
[image: ]











质量文件管理目录
[image: 4a5bdc3a764b9d9c3b0c9b05bafcb2f]



⑨变更注册地址还应提交：经营场所功能布局平面图（标明详细地址、部门名称、面积）、房屋产权或使用权证明；
样例：
经营场所平面布局图（根据店内实际布局详细标注对应设施设备，须与实际完全相符。）加盖申请单位公章

[image: C:\Users\ADMINI~1\AppData\Local\Temp\WeChat Files\e70f3c119ca460d4e232b77de09ba44.png]


地理位置示意图（可通过地图截图显示，标注店面所在位置，加盖公章）加盖申请单位公章

[image: 地理图(1)]









周围环境情况说明
[image: 环境说明(1)]单位名称：
Xxxx年xx月xx日



房屋产权或租赁合同
[image: 03470426396bb38d2014eba16c06d91]

[image: 房产证明]
3.现场勘验
变更经营范围或经营地址的，召集组织2名以上现场勘验人员上门服务，实地考察现场情况。
现场勘验审核要点：
①核实企业是否有与药品经营范围、经营规模相适应的营业场所。
②核实是否企业营业场所和药品仓库是否环境整洁、无污染物、地面和墙面平整、清洁。
③核实是否配置与经营范围、经营规模相适应的符合药品包装标示贮藏要求的存放和陈列药品的设备设施（货架、柜台、阴凉柜（区）、冷藏柜（箱）、中药柜、拆零专区、含麻黄碱专区等）。
④核实药品经营场所陈列区域是否处方药、非处方药分区陈列，有显眼标示，处方药不得开架放置。
4.审批机构审批决定
分管负责人签署批准或不予批准意见。
5.制证出证
《药品经营许可证》窗口送达或邮寄送达。
6.公开：在完成药品经营许可证换发十日内将信息公开。
7.归档：许可材料实行分类归档。业务办结后由市场准入科具体办理人员负责装订归档。材料实行日清日结、月终一次性集中存放制度。
九、审批时限
1.法定审批时限：20个工作日
2.承诺审批时限：1个工作日（不含现场勘验和整改时间）
十、行政许可证件
1.审批结果名称：药品经营许可证
2.审批结果的有效期限：5年
3.审批结果的有效地域范围：本行政区域内
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