勐海县药品经营企业新办、换办、变更、注销药品经营许可证材料目录清单

一、申请开办新店

（一）筹建新店

1、企业办理《药品经营许可证》书面申请书
2、药品经营企业筹建申请表；

3、拟办企业法定代表人、企业负责人、质量负责人、药学专业技术人员的身份、学历、执业资格或职称证明复印件及个人简历

4、拟经营药品的范围

5、拟设营业场所基本情况
6、《营业执照》复印件
（二）核发申请

1、依法经过资格认定的药学专业技术人员聘书

2、营业场所、仓库位置图、平面布置图及房屋产权或使用权证明

3、拟办企业质量管理文件目录

4、主要设施、设备清单

5、授权委托书

二、药品经营许可换证申请
1、企业换发《药品经营许可证》书面申请报告

2、换发药品经营许可证申请表
3、《药品经营许可证》正本、副本原件及复印件

4、《营业执照》正、副本复印件
5、授权委托书
三、药品经营许可变更申请
共性材料

1、企业变更《药品经营许可证》书面申请书
2、《药品经营许可证》变更申请表
3、《药品经营许可证》正本、副本原件及复印件

4、《营业执照》正、副本复印件
5、授权委托书
（一）变更企业经营方式

5、总公司《营业执照》及《药品经营许可证》正副本复印件
（二）变更注册地址

6、拟变更注册地址（经营场所）位置图、功能布局平面图

7、拟变更注册地址（经营场所）房屋产权或使用权证明

8、税务机关加具意见的《变更税务登记表》和《注销税务登记表》（跨县级行政区域迁移的情形）
（三）变更法定代表人

9、拟变更法定代表人任职文件；属非法人的药品零售企业提交上级部门对法定代表人的任命文件

10、拟变更法定代表人个人简历、身份证、学历及专业技术人员资格证书复印件

11、银行部门盖章的《变更银行结算账户申请书》（法人企业）

（四）变更企业负责人

12、拟变更企业负责人上级主管部门（非法人分支机构）或变更企业（非法人企业）任命文件

13、拟变更企业负责人个人简历、身份证、健康证、学历及专业技术人员资格证书复印件；劳动用工登记机关盖章的《劳动合同》
（五）变更质量负责人

14、拟变更质量负责人任命文件或聘用证书

15、拟变更质量负责人个人简历（内容包括：姓名、性别；年龄、学历、专业、执业资格、技术职称、职务、任职时间）、有关证书（包括身份证、学历证书、职称证书或资格证书）复印件；劳动用工登记机关盖章的《劳动合同》及聘用前就业单位加盖印章的离职证明或推荐信；五险一金证明材料

（六）变更经营范围

16、与所变更经营范围相适应的药学技术人员的身份证、学历证明，职称证书复印件以及简历。

17、与所变更经营范围相适应的符合《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。

18、与所变更经营范围相适应的设施、设备清单；重要设备需提供购买凭证

19、总公司《药品经营许可证》正副本复印件（分支机构）

四、药品经营许可注销申请

1、注销申请表

2、《药品经营许可证》正、副本原件

3、《营业执照》复印件

4、授权委托书
5、市场监管部门对企业注销的相关手续证明（企业整体注销的情形）


