药品经营许可证（零售）核发、变更、换发

（变更企业法定代表人）申请材料目录

一、药品经营企业变更许可登记事项审批表
二、药品经营企业变更许可事项情况表
三、药品经营企业变更许可事项申请
四、加盖企业原印章的《药品经营许可证》、《营业执照》复印件（不需申请人提供）

五、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

六、企业法定代表人有无《药品管理法》第七十五条（从事生产、销售假药及生产、销售劣药情节严重的企业或者其他单位，其直接负责的主管人员和其他直接责任人员十年内不得从事药品生产、经营活动）规定情形的说明文件

一、药品经营企业变更许可登记事项审批表
[image: image1.png]szanSJ‘mﬂs |

HREEFITRICERERRIER

SRl WSARRHIARLT (EE)
ERHE: 2019405 108

BRA ¥F

BREE 13220857222

WIARE AR RS EE A

15




[image: image2.png]


[image: image3.png]EAR BB

1. FEAASHENR L, RAKARNKLESE

Ak,

2. AERBTWARN. T¥ , FERY.
3. REPIRARE , REFERATHUABEEL
BRIRHR. FHAFERER | EHHLRIMERRES
R B ARPHREBEREBH RN,

4. FR-A=H , REFHEL. B TERERH
REEEENIE—H.

5. HfttehigAtR , RE—EA ALK , FHBERER
WIHEITRM.
6. HEANBBEATARA.





[image: image4.png]1475

njansj

E

BRLEFTEATRCERR EEEER

R | memmanLARAT GAEERGEE)
Py
wEEEn
T s
e
pEE nEELER
MR | R A B KR £ A R
sy
SEAR | MRS BETE BFEEERA
ED Py wemwE eEEEEY
1 x
WERRRAL | WAR(RA | BERAERRA | RERERIR
SRy s s Jry
REA m Y
YRR | AEUARA | BEREUARA | AEREUAR
susmn |2 s 2 Aits
o Evsey
S
SUER HEWHRAHE | REUERR | HTELURRR | UFELUER
v e mAEns | maes AEAES
A o o
mewmmms SEVERE | oy gy | AERSLER
T L] ool ETTEEIN gyl LN
WRREA = S = RS
ey w
RERARE | AERERARE | REEEEAN
O a ooy
ey m
REERRE | AERERARE | REEEEAD
waune) [P |yow ) Een
AR
ERR BER (v) | ®EE (w) | BRE () HE ()





[image: image5.png]RELSE SR
Fﬁ#ﬁl,ﬁ:&ﬁﬁl?‘v s

Iﬂﬁ{‘km?ﬁuuﬁﬁﬁﬂﬁwﬂ









二、药品经营企业变更许可事项情况表（无需提交）

三、药品经营企业变更许可事项申请（无需提交）

四、加盖企业原印章的《药品经营许可证》、《营业执照》复印件（不需申请人提供）



五、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（无需提交）

六、企业法定代表人有无《药品管理法》第七十五条（从事生产、销售假药及生产、销售劣药情节严重的企业或者其他单位，其直接负责的主管人员和其他直接责任人员十年内不得从事药品生产、经营活动）规定情形的说明文件

有无《药品管理法》第75条、第82条

规定情形的说明文件
	
	名称（姓名）
	有无《药品管理法》第75条、第82条规定情形的说明文件

	企业法定代表人
	XXX
	无

	企业负责人
	XXX
	无

	质量负责人
	XXX
	无


注：1、此表由当事人填写；

2、此表一式一份；


                        申请人（单位）：（签字、盖章）

行政机关告知书
　　按照《国务院办公厅关于全面推行证明事项和涉企经营许可事项告知承诺制的指导意见》（国办发〔2020〕42号）和《山东省人民政府办公厅关于印发山东省全面推行证明事项告知承诺制实施方案的通知》（鲁政办发〔2020〕29号）要求，就办理行政事项时实行证明事项告知承诺制有关内容告知如下：
　　（一）行政事项及证明事项名称
　　1.行政事项名称：药品经营许可证（零售）（核发、变更、换发、补发、注销）
　　2.证明事项名称：工商营业执照
　　（二）行政事项的法定依据
1. 《药品管理法》（1984年9月20日第六届全国人民代表大会常务委员会第七次会议通过　2001年2月28日第九届全国人民代表大会常务委员会第二十次会议第一次修订　根据2013年12月28日第十二届全国人民代表大会常务委员会第六次会议《关于修改〈中华人民共和国海洋环境保护法〉等七部法律的决定》第一次修正　根据2015年4月24日第十二届全国人民代表大会常务委员会第十四次会议《关于修改〈中华人民共和国药品管理法〉的决定》第二次修正　2019年8月26日第十三届全国人民代表大会常务委员会第十二次会议第二次修订) 　第五十一条：“从事药品批发活动，应当经所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门批准，取得药品经营许可证。从事药品零售活动，应当经所在地县级以上地方人民政府药品监督管理部门批准，取得药品经营许可证。无药品经营许可证的，不得经营药品。药品经营许可证应当标明有效期和经营范围，到期重新审查发证。药品监督管理部门实施药品经营许可，除依据本法第五十二条规定的条件外，还应当遵循方便群众购药的原则”。
　　2. 《药品经营许可证管理办法》（（2004年2月4日国家食品药品监督管理局令第6号公布 根据2017年11月7日国家食品药品监督管理总局局务会议《关于修改部分规章的决定》修正））　　第二条：“《药品经营许可证》发证、换证、变更及监督管理适用本办法。”　　

（三）证明事项证明的内容或者申请人需要具备的法定条件：
　　1.依法取得工商营业执照。
　　　（四）申请人承诺后免于提交以下材料：
1.工商营业执照。
　（五）承诺的内容与期限
1.申请人可自主选择是否采用证明事项告知承诺制方式办理申请事项，申请人不愿承诺或者无法承诺的，应在5个工作日内提交如下证明材料：
工商营业执照复印件及电子扫描件
2.申请人自愿作出符合条件的承诺的，向行政机关提交签字（盖章）的承诺书（一式二份）。
　　（六）核查方式
行政机关在收到申请人生效承诺书后，当场或在2个工作日内采取线上核查方式对申请人承诺内容进行核查。
（七）申请人不实承诺、虚假承诺的法律后果
　　行政机关在办理行政事项时，发现申请人有不实承诺、虚假承诺等情形的，依法作出“不予受理、终止办理、责令限期整改、不予行政许可、撤销行政决定、给予行政处罚”的决定，2年内不再适用告知承诺制。根据造成的社会影响进行失信程度分级，据实记入申请人诚信档案，共享至公共信用信息平台，区分不同失信情形依法实施相应惩戒措施。涉嫌犯罪的，依法移送司法机关。
　　（八）承诺书不公开。
　　                                          
申请人承诺书
　　申请人（法定代表人）：
　　证件类型及号码：
　　住址（地址）：
　　联系方式：
　　委托代理人：
　　证件类型及号码：
　　联系方式：
　　申请人就申请办理       行政事项时需要提交的证明，作出如下承诺：
　　（一）基本信息填写真实、准确；
　　（二）已经知晓行政机关告知的全部内容；
　　（三）自愿采用证明事项告知承诺制方式办理；
　　（四）承诺符合行政机关告知的证明内容或者具备法定条件；
　　（五）愿意承担不实承诺、虚假承诺相应的法律责任；
　　（六）上述陈述是申请人的真实意思表示。
　　                                     申请人（委托代理人）：
　　                                          年    月    日


与营业执照一致





申请提交日期，并加盖公司公章





自动生成无需填写





仅填写法定代表人，内容与营业执照一致





与申请的内容一致





法定代表人（负责人）签字，并加盖单位公章








