 　　　　　药品经营许可证变更办事指南
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一、药品经营许可证变更提交材料规范

1.《药品经营许可变更申请表》
2.《药品经营许可证》正、副本原件及复印件
3.特许加盟协议
4.组织机构图

5.质量机构负责人、质量管理员、验收员、养护员相应资质（身份证、学历证明、职称证明、执业资格证书、培训或岗位合格证明、离职证明原件、复印件及个人简历、聘任文件，执业药师注册证）
6.办公场所平面图

7.计算机系统说明

8.企业法人的非法人分支机构变更许可事项的，必须出具上级法人签署意见的变更申请书

9.变更企业名称提交材料（营业执照复印件）
10.申报材料时，申请人不是法定代表人或企业负责人本人的，应当提交由法定代表人签署的《授权委托书》

11.变更企业法定代表人、企业负责人、质量负责人的还应提交材料（身份证、学历证明、职称证明、执业资格证书、培训或岗位合格证明、离职证明原件、复印件及个人简历、聘任文件，执业药师注册证）
12.变更注册地址、仓库地址（包括增减仓库）的，还应提交平面布置图及房屋产权或使用证明、主要设施、设备目录。

13.变更经营范围的提交相关附件

14.其他材料

二、电子化操作流程

第一步：浏览器搜索“兵团市场监督管理局”，点击进入官网首页；
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第二步：点击左侧蓝色图标“兵团市场监管综合审批平台”；
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第三步：办理营业执照时已注册用户，直接登录即可；
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第四步：点击“我要办事”，在搜索框中搜索药品经营选择药品经营变更许可
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第五步：点击“执照验证”，用微信扫描二维码确认登录
[image: image5.png]HENE FRIED

EHRE AL

HEER





三、申请材料模板

1.药品经营许可证变更申请表参考模板：
　　　　　　　　　　　 
药品经营许可证变更
申请表
（根据自己实际情况填写）
     填表单位：阿拉尔市XXX药品有限公司（公章）

填表日期：2023年XX月XX日
填表说明

一、《药品经营许可证》变更申请表一律用钢笔填写或者打印，自己工整、清晰；
二、“企业名称、经济性质、法定代表人、企业负责人、注册地址、仓库地址、隶属单位、经营范围”等栏目应填写变更前内容；

三、“申请变更事项”栏填写拟变更事项（不变更的不填）；
四、变更所附材料名称按照《药品经营许可管理办法》实施细则要求填写，缺一不可；

五、变更所附材料均采用A4纸打印或复印。
	企业名称
	 阿拉尔市XXX药品有限公司（系统自动带出）

	许可证编号
	兵DA01S10XX（系统自动带出）
	经济性质
	非法人分支机构

	是否特许加盟
	□是 □否

	法定代表人
	XXX（系统自动带出）
	企业负责人
	XXX（系统自动带出）

	质量负责人
	XXX（系统自动带出）
	隶属单位
	XXXX（系统自动带出）

	注册地址
	新疆阿拉尔市XXX（系统自动带出）

	仓库地址
	

	经营方式
	批发（(批发企业）

零售（(零售连锁总部  (零售连锁门店(单体零售企业）

批零兼营（(批零兼营企业）

	经营范围
	(中成药 (中药材 (中药饮片 (化学药制剂 (化学原料药

(抗生素原料药(生化药品 (生物制品（除疫苗）(抗生素制剂 (生物制品
 (处方药 (非处方药 (乙类非处方药 

	联系人
	XXX
	联系电话
	固定电话
	0997-****

	
	
	
	移动电话
	****

	申请变更内容
（根据需要变更内容填写）
	(1.企业名称变更为：
(2.法定代表人变更为：
(3.企业负责人变更为：
(4.质量负责人变更为：
(5.注册地址变更为：
(6.仓库地址：变更为
(增加   (减少仓库
(7.经营范围：
          增加：
          注销：
(8.经济性质变更为：
(9.隶属单位变更为：
                 注销
(10.经济方式变更为：
(是否特许加盟变更为：
(其他：

	申请人承诺，本申请书中所填内容及所附资料均真实、合法、有效，复印文本均与原件一致。如有不实之处，本人（单位）愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。

申请人签字（盖章）：            指定代表或委托代理人签字：

年     月  日                    年    月    日


药品经营许可其他申请材料清单
□《药品经营许可变更申请表》
□《药品经营许可证》正、副本原件及复印件
□特许加盟协议
□组织机构图

□质量机构负责人、质量管理员、验收员、养护员相应资质

□办公场所平面图

□计算机系统说明

□企业法人的非法人分支机构变更许可事项的，必须出具上级法人签署意见的变更申请书

□变更企业名称提交材料
□申报材料时，申请人不是法定代表人或企业负责人本人的，应当提交由法定代表人签署的《授权委托书》

□变更企业法定代表人、企业负责人、质量负责人的还应提交材料

□变更注册地址、仓库地址（包括增减仓库）的，还应提交平面布置图及房屋产权或使用证明、主要设施、设备目录。

□变更经营范围的提交相关附件

□其他材料

2. 组织机构情况及框图参考模板
阿拉尔市XXX药品有限责任公司组织机构情况及框图（根据自己实际情况填写）
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	负责中药饮片的调剂工作
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3. 个人简历参考模板
药品经营企业个人简历（根据自己实际情况填写）
	姓名
	李XX
	身份证号
	 65290119861004XXXX

	出生年月
	 1986.10.4
	职称
	中药师
	是否执业药师
	是

	学历
	本科‘’、 
	专业
	药学
	是否从业药师
	否

	从事药品经营工作年限
	5
	是否有上岗证
	是

	学

习

工

作

简

历
	起止年月
	工作单位和部门
	职务

	
	20013.9-2017.6
	XXX大学 XXX学院XX专业
	学生

	
	2017.7-2018.6
	阿拉尔市XX药业零售连锁阿拉尔市总店
	营业员

	
	2018.7-2021.10
	阿拉尔市XXX药品有限责任公司
	企业负责人

	
	2021.11-至今
	阿拉尔市XXX药品有限责任公司
	质量负责人

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


4.聘任文件参考模板
聘书（根据自己实际情况填写）
经公司会议研究，聘任王XX为阿拉尔市XXX药品有限责任公司质量负责人，具体负责药房的质量管理工作，对药房经营的质量具有一票否决权，组织制定质量管理文件，并指导、监督文件执行；对供货单位及其销售人员资格证明的审核；对采购药品合法性的审核，负责药品验收，质量查询，质量信息管理，药品质量投诉和质量事故的查询、处理、报告，对不合格药品的确认和处理，开展药品质量管理教育和培训工作，监督药学服务工作。
阿拉尔市XXX药品有限责任公司（盖章）
年  月  日
5. 相关人员信息登记表参考模板
	相关人员信息登记表（根据自己实际情况填写）

	序号
	姓名
	人员类型
	学历专业
	职称
	证件号码

	1
	张XX
	法定代表人
	大学专科和专业学校、药学
	无
	

	2
	李XX
	企业负责人
	大学专科和专业学校、医学
	执业药师
	

	3
	王XX
	质量负责人
	大学本科、药学
	执业药师
	

	4
	李XX
	质量管理员
	大学专科和专业学校、医学
	执业药师
	

	5
	赵XX
	中药饮片调剂员
	中等专业学校、中药学
	无
	

	6
	王XX
	验收员
	大学本科、药学
	无
	

	7
	王XX
	采购员
	大学本科、药学
	无
	

	8
	王XX
	营业员
	大学本科、药学
	无
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


6. 办公场所平面图参考模板（根据自己实际情况填写）
  阿拉尔市XXX药品有限责任公司平面布局图
	乙类非处方药OTC
	甲类非处方药OTC
	甲类非处方药OTC
	处方药Rx
	外用药品

	
	温 控 小 区（面积20㎡）
	外用药品

	
	乙类非处方药OTC
	甲类非处方药OTC
	甲类非处方药OTC
	甲类非处方药OTC
	处方药Rx
	处方药Rx
	外用药品
	  
	

	处方药Rx
	
	处方药Rx
	
	中药饮片

	处方药Rx
	
	处方药Rx
	
	保健食品
	
	医疗器械
	
	中
药
饮

片
	
	中药饮片

	处方药Rx
	
	处方药Rx
	
	
	
	
	
	
	
	中药饮片

	处方药Rx
	
	处方药Rx
	
	消毒用品
	
	
	
	中药饮片

	
	   总面积：120㎡

  医疗器械面积10㎡
保健食品面积：5㎡

       
	
	中药饮片

	医疗器械
	
	
	
	退货箱

	
	
	收银台
（药师咨询台）
	
	

	
	
	
	
	不合格箱

	生活区
	
	
	
	

	
	
	验货区
	
	


                           10m

7. 计算机系统说明参考模板
阿拉尔市XXX药品有限责任公司计算机管理信息系统
情况说明（根据自己实际情况填写）
依据新版《药品经营质量管理规范》及其附录对计算机的相关要求，我药店建立了与经营范围和经营规模相适应的计算机系统，该系统属于***医药软件。

通过该系统设置了各经营流程的质量控制功能，与采购、销售以及收货、验收、储存、养护等系统功能形成内嵌式结构，对不符合药品监督管理法律法规以及《药品经营质量管理规范》的行为进行识别及控制，确保了各项质量控制功能的实时和有效。

该系统中采购订单中的质量管理基础数据是依据数据库生成，对各供货单位的合法资质，能自动识别、审核、有效防止了超出经营方式或经营范围的采购行为。采购订单确定后，系统能够自动生成采购记录。

药品到货时，收货员查询采购记录，对照随货同行单（票）及实物确认信息后，方可收货。验收员按照规定进行药品质量验收期、有效期、到货数量、验收合格数量、验收结果等内容，确认后系统自动生成验收记录。

我店采用了安全、可靠的方式按日储存备份，有效防止了与服务器同时遭遇灾害造成损失和丢失。

以上是我药店计算机系统的实施情况、经自查、整体符合新版《药品经营质量管理规范》及附录的相关药。

阿拉尔市XXX药品有限责任公司（盖章）
年  月  日
8. 上级法人签署意见的变更申请书参考模板

变更申请书（根据自己实际情况填写）
新疆生产建设兵团第一师市场监督管理局：

阿拉尔市XXX药品有限责任公司XX分公司，原质量负责人XXX由于个人原因离职，现申请变更质量负责人为XXX，注册地址由新疆阿拉尔市XXX街XXX号变更为新疆阿拉尔市XXX号，特此申请，望批准。

                     法定代表人签字：
    总公司（盖章）：阿拉尔市XXX药品有限责任公司
                                年  月  日
9.授权委托书参考模板
委托书

兹委托　　　　　　　（代表或代理人姓名）向市场监督管理部门办　　　　　　　　　　　　　　理                        （名称）的《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》和有关文书；

5、其他委托事项及权限（请详细注明）：　　　　　　　　　　　　　　

委托的期限：自　　　年　　月　　日至　　　年　　月　　日

委托代理人签字：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
委托代理人联系方式： 移动电话　　　　　　　　　　
委托人签字（加盖公章）：


10. 设施、设备目录参考模板（根据自己实际情况填写）
设施、设备目录

	序号
	设备名称
	数量
	位置
	备注

	1
	货架
	30个
	药品陈列区
	

	2
	柜台
	20个
	药品陈列区
	

	3
	空调
	2个
	营业区、阴凉区各一台
	

	4
	温湿度计
	3个
	营业区、冷藏柜、阴凉区
	

	5
	冷藏柜
	1台
	营业区
	

	6
	阴凉柜（区）
	一组
	阴凉区
	

	7
	电脑
	2台
	办公区
	

	8
	软件（海协360）
	1套
	办公区
	

	9
	打印机
	1台
	办公区
	

	10
	鼠夹或粘鼠板
	2-4个
	营业区
	

	11
	灭火器
	2-4个
	营业区
	

	12
	中药饮片斗柜
	3-4组
	中药饮片区
	

	13
	调剂台
	3-4组
	中药饮片区
	

	14
	片
	5个
	中药饮片区
	

	15
	戥称
	2个
	中药饮片区
	

	15
	电子称
	1个
	中药饮片区
	

	17
	拆零方盘
	1个
	拆零区
	

	18
	拆零工具（剪刀、镊子、一次性手套、口罩、药勺、 药袋）
	一套
	拆零区
	

	19
	验收区立牌（黄底白字）
	1个
	验收区
	

	20
	退回品箱（黄底白字）
	1个
	退回品区
	

	21
	不合格品箱（红底白字）
	1个
	不合格品
	

	22
	药师咨询牌
	1个
	药师咨询台
	

	
	
	
	
	


法定代表人：XX


确保企业依法经营





企业负责人:XXX


负责药房企业日常管理，负责提供必要的条件，保证质量管理部门和质量管理人员履行职责





质量负责人:XXX


组织制定质量管理文件，并指导、监督文件执行；对供货单位及其销售人员资格证明的审核；对采购药品合法性的审核，负责药品验收，质量查询，质量信息管理，药品质量投诉和质量事故的查询、处理、报告，对不合格药品的确认和处理，开展药品质量管理教育和培训工作，监督药学服务工作
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:


X


X


X











负责药房药品的调剂工作





中


药


验


收


养


护


员


:


X


X


X





负责中药饮片的验收工作








药


品


验


收


员


:


X


X


X











负责药品的验收工作








中  处


药  方


饮  审


片  核


员


：


X


X


X





负责药房


中药饮片处方内容的审核工作





处


方


审


核


员


:


X


X


X








负责药房


处方内容的审核工作








12m





门





门





身份证复印件粘贴处








