
药品经营企业筹建申请表



拟 办 企 业 名 称：
法定代表人（签字）：
企业负责人（签字）：
联  系  人：
联系人电话：






申请时间：   年    月    日

德宏州市场监督管理局制

填 报 说 明
1、 申请前应当阅读《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品经营许可证管理办法》，并确知申请人享有的权利和应履行的义务。
2、 申请人应对其提出文件、证件的真实性承担责任。
3、 申请人提交的文件、证件应当是原件和复印件。
4、 申请人提交的文件、证件、资料应当使用A4纸。
5、 申请人应当使用钢笔、毛笔或签字笔工整地填写表格或签字。
6、 新申办企业必须同时提交下列材料:
（1） 申报资料目录；
（2） 药品经营企业筹建申请表；
（3） 营业执照复印件；
（4） 药品经营企业在册人员资料：身份证、学历证、资格证、执业药师注册证、健康证、工作简历、合同或聘书；
（5） 药店区位图、布局图、经营场所房屋产权证明（其他合法证明文件），租赁合同；
（6） 主要设施、设备目录；
（7） [bookmark: _GoBack]企业法定代表人、企业负责人、质量负责人无《中华人民共和国药品管理法》第116条、第118条、第122条、第123条、第124条、第125条、第126、141、142条规定情形的自我保证声明；
（8） 药品质量管理制度目录；
（9） 授权委托书及被委托人身份证明复印件；
（10） 开展执业药师远程药师服务及审方业务的证明文件；
（11） 零售连锁门店须附加盖红色印章的总公司药品经营许可证、药品经营质量管理规范认证证书、营业执照复印件。

药品零售企业、零售连锁门店筹建申请表
	企业名称
	
	统一社会信用代码
	

	注册地址
	
	电话
	

	经营场所
及仓库
	经营场所面积
	m2
	仓库面积
	    m2
	常温库面积
	       m2

	
	阴凉库面积
	m2
	中药材库
	    m2
	饮片库
	       m2

	
	饮片分装室
	m2
	冷库或冰柜
	                       m2

	经营方式
	零售连锁门店□
零售企业□
	所在地域
	城镇□       乡村□

	经营类别（在□内打√）
	处方药、非处方药□        非处方药□       乙类非处方药□

	经营范围
	中药材□  中药饮片□  中成药□  化学药制剂□   抗生素□   生化药品□    生物制品(不含血液制品、不含疫苗)□  蛋白同化制剂及肽类激素（仅限胰岛素）□ 
（以上范围含冷藏及冷冻药品）□   （以上范围不含冷藏及冷冻药品）□

	法定代表人
	
	职称
	
	学历
	
	从事药品行业  年

	企业负责人
	
	职称
	
	学历
	
	从事药品行业  年

	质量机构负责人
	
	职称
	
	学历
	
	从事药品行业  年

	质量负责人
	
	职称
	
	学历
	
	从事药品行业  年

	驻店药师
	
	职称
	
	学历
	
	从事药品行业  年

	本企业法定代表人或企业负责人、质量管理负责人无下列情形：
（1）从事生产销售假劣药品的个人或企业        有□     无□
（2）生产假劣的原辅材料、包装材料和生产设备的个人或企业     有□    无□
（3）曾经提供过虚假证明材料、文件资料、或其他欺骗手段骗取《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的个人或企业      有□    无□
（4）曾经伪造、变造、买卖、出租、出借许可证或药品批准证明文件的个人或企业  有□ 无□

	药学技术人 员
	姓  名
	专业类别
	证 号
	发证日期

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	养护仪器设备
	

	企业拟设部门
	

	仓储设施设备
	

	现代物流的设施设备
	



	计算机管理系统情况
	



	
本企业提交的所有资料真实有效，不存在弄虚作假行为，如有弄虚作假行为，愿承担所引起的法律责任。


                            
                                       拟法人代表/负责人（签名）：

                                                                  年   月    日








《药品经营许可证》
变更申请表








        企业名称：
        联 系 人：
        联系电话：
申请时间：         年    月    日




德宏州市场监督管理局制


药品经营企业《药品经营许可证》变更申报材料
	序号
	材料名称

	1
	申报资料目录

	2
	《药品经营许可证》变更申请表。

	3
	《药品经营许可证》正副本

	4
	《营业执照》复印件

	5
	授权委托书及被委托人身份证明复印件

	一
	变更经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）

	6
	与所变更经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）相适应的药学技术人员的职称证书（复印件）、简历。

	7
	与所变更经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）相适应的符合《药品经营质量管理规范》要求的质量管理体系，包括机构、管理、人员、设施设备等情况的文书。

	8
	变更注册地址、仓库地址（包括增减仓库）还应提交新地址平面布置图及房屋产权证；租赁房屋应提供该房屋的产权证及租赁合同；如使用房屋无具体门牌号的，应提供经地名办确认的详细地址。

	二
	变更企业法定代表人或负责人、质量管理负责人

	9
	法定代表人、负责人、质量管理负责人任职文件和证明以及学历、执业资格或职称证明文件复印件；个人简历、专业技术人员资格证书复印件、聘书或劳动合同。

	10
	企业法定代表人、企业负责人、质量负责人无《中华人民共和国药品管理法》第116条、第118条、第122条、第123条、第124条、第125条、第126、第141条、第142条规定情形的自我保证声明

	三
	变更企业名称

	11
	《药品经营许可证》正、副本原件、新旧《营业执照》复印件







	许可证号
	
	法定代表人
	

	企业名称
	
	负 责 人
	

	注册地址
	
	质量负责人
	

	仓库地址
	
	经营方式
	

	经营范围
	

	变更项目
	项   目
	原核准事项
	申请变更后事项

	
	企业名称
	
	

	
	注册地址
	
	

	
	仓库地址
	
	

	
	法定代表人
	
	

	
	企业负责人
	
	

	
	质量负责人
	
	

	
	经营范围
	
	

	
	其他事项1
	
	

	
	其他事项2
	
	

	变更理由
	                            





	
本企业提交的所有资料真实有效，不存在弄虚作假行为，如有弄虚作假行为，愿承担所引起的法律责任。
                         
 
法定代表人/负责人签名： 
                                                   年     月     日















































《药品经营许可证》（换证）申请表

	
申请人须知

1、申请前应当阅读《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品经营许可证管理办法》，并确知申请人享有的权利和应履行的义务。
2、申请人应对其提出文件、证件的真实性承担责任。
3、申请人提交的文件、证件应当是原件和复印件。
4、申请人提交的文件、证件、资料应当使用A4纸。
5、申请人应当使用钢笔、毛笔或签字笔工整地填写表格或签字。
6、本表一式二份，所列各项内容填写不下可另附页。




        企业名称：
        联 系 人：
        联系电话：
申请时间：        年    月    日


德宏州市场监督管理局制

药品零售（连锁）企业换证提交的材料

	序号
	材料名称

	1
	申报资料目录

	2
	《药品经营许可证换证申请表》

	3
	《营业执照》复印件

	4
	企业法定代表人、企业负责人、质量负责人无《中华人民共和国药品管理法》第116条、第118条、第122条、第123条、第124条、第125条、第126、第141条、第142条规定情形的自我保证声明

	5
	法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证、学历证明、简历、健康证、药学专业技术职称文件

	6
	药店区位图、布局图、经营场所房屋产权证明（其他合法证明文件），租赁合同

	7
	主要设施、设备目录

	8
	企业质量管理制度目录

	9
	授权委托书及被委托人身份证明复印件

	10
	《药品经营许可证》正本、副本原件、GSP证书原件

	11
	开展执业药师远程药师服务及审方业务的证明文件










《药品经营许可证》（换证）申请表
	企业名称
	
	原许可证编号
	

	经营地址
	
	面积(㎡)
	

	仓库地址
	
	经营方式
	

	经营类别（在□内打√）
	处方药、非处方药□；     非处方药□；     乙类非处方药□

	经营范围（在□内打√）
	中药材□  中药饮片□  中成药□  化学药制剂□   抗生素□   生化药品□  生物制品(不含血液制品、不含疫苗) □  蛋白同化制剂及肽类激素（仅限胰岛素）□ （以上范围含冷藏及冷冻药品）□  （以上范围不含冷藏及冷冻药品）□

	法定代表人
	
	技术职称
学 历
	
	从事药品经营管理工作年限
	年

	企业负责人
	
	技术职称
学 历
	
	从事药品经营管理工作年限
	年

	质量负责人
	
	技术职称
学 历
	
	从事药品经营管理工作年限
	年

	质量管理机构负责人或专职质管员
	
	技术职称
学 历
	
	从事药品经营管理工作年限
	年

	人
员
情
况
	职工总数
	从事质量管理、验收、养护人员总数
	药学技术人员（处方审核人员）数（含中药类）

	
	
	
	执业药师
	主任药师
	副主任药师
	主管药师
	药师
	药士
	从业药师

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	设施设备
	营业场所设施设备
	仓储设施设备
	计算机（台）

	
	
	
	

	涉及变更
事项填写
	原核准事项：
	申请变更事项：

	
	

	

	本企业提交的所有资料真实有效，不存在弄虚作假行为，如有弄虚作假行为，愿承担所引起的法律责任。

法定代表人（负责人）签字（公章）：
年    月    日
	被委托人签字：

联系电话：
年    月    日















































《药品经营许可证》遗失补办申请表
	企业名称
	

	注册地址
	

	经营范围
	

	法定代表人
	
	电 话
	

	企业负责人
	
	电 话
	

	许可证号
	

	补办原因说明：  （按实际原因填写） 



	企
业
声
明    
	本企业提交的所有资料真实有效，不存在弄虚作假行为，如有弄虚作假行为，愿承担所引起的法律责任。
法定代表人（签名）：
                                                          年   月   日（盖章）

	市
场
监
督
管
理
局
意
见
	审查意见:  材料符合，同意受理。          
         
经办人:                                                  年    月     日

	
	审核意见:符合规定，请领导审批。
       
 股室负责人：                                                 年    月     日

	
	审批意见:符合规定，准予补办。


   分管领导：                                               年    月      日

	备 注

	







《药品经营许可证》注销申请表
	企业名称
	

	注册地址
	

	经营范围
	

	法定代表人
	
	电 话
	

	企业负责人
	
	电 话
	

	许可证号
	

	注销原因说明：


	企
业
声
明    
	本企业提交的所有资料真实有效，不存在弄虚作假行为，如有弄虚作假行为，愿承担所引起的法律责任。

法定代表人（签名）：
                                                         年   月   日（盖章）

	市
场
监
督
管
理
局
意
见
	审查意见: 材料符合，同意受理。   
          
 经办人:                                               年    月     日

	
	审核意见:符合规定，请领导审批。

        股室负责人：                                              年    月     日

	
	审批意见:符合规定，准予注销。


         分管领导：                                                年    月      日

	备 注

	






委 托 书 
 
兹委托                  向你局办理                         
《药品经营许可证》申请相关手续。
委托事项及权限： 
1、□  同意  □  不同意核对申请材料中的复印件并签署核对意见； 
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《药品经营许可证》及有关文书； 
委托代理人签字：
委托代理人联系电话 ： 

委托人签字或加盖公章：
                    年    月    日



（身份证复印件粘贴处）












