药品经营许可证申请流程：
申办人向拟办企业所在地市场监督管理局提出许可申请，并提交以下材料：
1、药品经营许可证（零售）申请表二份,申请材料一份
2、配置计算机管理信息系统、药品动态监管系统说明；
3、提供房屋所有者出具的确保库房周边无污染源的保证书或协议等书面材料，确保不将房产出租给其他生产企业或产生异味、蒸气、粉尘的经营企业
4、企业对照企业分级验收标准细则自查报告；
5、拟办企业职工花名册（需注明姓名、性别、年龄、学历、专业、技术职称、执业资格、岗位、职务、培训情况、健康状况等）；
6、企业组织机构情况（包括各级组织机构设置文件，组织机构质量管理职责框架图，企业法定代表人、企业负责人、企业质量负责人、企业质量管理机构负责人或专职质量管理人员、药学技术人员任命文件等）；
7、拟办企业药学技术人员的执业资格或技术职拟办企业药学技术人员的执业资格或技术职称证明、以及不在其他单位兼职的相关证明（有原工作单位在职在编的人员，其证明材料须有原单位法定代表人签字并加盖原单位印章，执业药师需提供注销注册证明或注册平台上未注册证明）称证明、以及不在其他单位兼职的相关证明（有原工作单位在职在编的人员，其证明材料须有原单位法定代表人签字并加盖原单位印章，下同）；
8、拟办企业需提供租赁合同或证明产权所属，营业场所、仓库平面布置图（详细注明面积和功能区域等）；
9、拟办企业质量管理文件及仓储设施设备目录(含打票机)；
10、申办人对申请材料真实性保证声明。
11、凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》1份
以上证明材料现场验收时须提供原件，如有弄虚作假者，取消立项，不予验收；已发证者，收回经营许可证。
药品经营许可证变更事项流程：
（一）药品经营许可证变更企业负责人、质量负责人：
1、《变更〈药品经营许可证〉申请报告》；
2、《药品经营许可证》（正、副本）、《营业执照》；
3、变更企业负责人、质量负责人：提交任职文件、个人简历（包括年龄、学历、专业、执业资格、技术职称、职务、任职时间、从事药品经营质量管理工作年限、有无违反药品管理法第118条、第123条规定情形的保证性声明）、有关证明性文件（包括身份证、学历证书、职称证书、或资格证书及注册证书等）的有效复印件，其中质量负责人还须提供原单位的离职证明；
4、凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》1份。
(二）药品经营许可证变更企业名称、法人代表：
1、《变更〈药品经营许可证〉申请报告》；
2、《药品经营许可证》（正、副本）、《营业执照》；
3、变更法人：提交任职文件、个人简历、有关证书的复印件。有主管部门的，还需提供主管部门同意变更及任命文件；
4、凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》1份；
5、有无因违法经营被立案查处或未履行行政处罚的有的保证性声明。
（三）药品经营许可证变更经营方式、经营范围、注册地址、仓库地址（包括增减仓库）
1、《变更〈药品经营许可证〉申请报告》
2、《药品经营许可证》（正、副本）、《营业执照》
3、增加经营范围：根据与新增经营范围相适应的开办企业验收标准的要求，提交相关人员材料及主要设施设备目录
4、变更注册地址、仓库地址（包括增减仓库）：提交新址平面布置图、仓库内部结构和外部全景彩色实景图、房屋产权或使用权证明
5、凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》1份
 
2、 申办人根据《江西省药品监督管理局行政审批系统培训》指南网上申请。
咨询电话：0798-2625221，咨询微信：13607982980。
附件：一、《药品经营许可证申请表》；
二、申办人对申请材料真实性保证声明；
三、《江西省药品监督管理局行政审批系统培训》。

附件一                           受理编号：　　　　


药品经营许可证（零售）申请表


拟办企业名称：

申 请 人：

填报日期：年　月日

受理部门：浮梁县市场质量监督管理局

受理日期：　　　年　　月　　日






江西省食品药品监督管理局制

填　表　说　明
1、本表用A4纸从江西省食品药品监督管理局网站（www.jxfda.gov.cn）下载粘贴一式三份，供申办人在完成药品零售企业（含连锁门店）筹建后，申请核发《药品经营许可证》时填报；　　　
2、本表封面和表一“拟办企业基本情况”栏的有关内容，由申办人用电脑打印填写；
3、申办人填报企业主要人员情况时，应提交学历证明、执业资格或技术职称证明、身份证明等相关证明材料的有效复印件；
4、申办人填写内容应真实、准确、完整，不得涂改；
5、申办人提交的现场验收申请材料，统一使用A4纸印制，自行编制封面、目录及页码，并装订成册，连同填写好的本表一式三份，一并逐级报送受理审查的食品药品监督管理部门；
6、本表须填报一式三份：经审批后企业自存一份，企业所在地的设区市、县食品药品监督管理部门各存一份。申办连锁门店的，经批准后，由负责审批的食品药品监督管理部门将签署审批意见的本表复制一份，报省食品药品监督管理局备案。
表一：　　　　　　拟 办 企 业 基 本 情 况
	企业名称
	

	注册（经营）地址
	
	邮编
	

	仓库地址
	

	经营方式
	
	经营范围
	

	企业经济性质
	
	企业类型
	
	投资金额
（万元）
	

	联系人
	
	办公或
住宅电话
	
	手机
	

	企　业　主　要　人　员　情　况

	人员
	姓名
	性别
	年龄
	学历
	专业
	执业资格
	技术职称
	从事药品经营
质管工作年限

	法定代表人
	
	
	
	
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	
	
	
	
	

	质量负责人
	
	
	
	
	
	
	
	

	质管机构
负责人或
专职质管员
	
	
	
	
	
	
	
	

	人

员

构

成
	职工总数（人）
	
	从事质量管理、验收、养护人员总数（人）
	
	质管人员数
	验收人员数
	养护人员数

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	药学技术人员数（总数：　1　人）

	
	执业药师
	主任药师
	副主任药师
	主管药师
	药　师
（从业药师）
	药士
	其他

	
	药学
	中药
	药学
	中药
	药学
	中药
	药学
	中药
	药学
	中药
	药学
	中药
	

	
	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



续表一：
	营 业 场 所、仓 库 情 况

	营业场所
面积(m2)
	
	仓库总面积(m2)　
	
	冷库容
积(m3)
	

	
	
	其中，常温库：　m2，　阴凉库：　　　m2　
	
	

	仓库、营业场所和
辅助、办公用房产权
或使用权情况说明
	








	主 要 设 施、设 备 情 况

	设施、设备名称及数量目录
	电脑（台）

	空调台
电脑台
柜台个
货架个
阴凉柜个
温湿度计个
灭火器个
中药秤个
小票打印机个
灭蚊灯个
捕鼠夹个

	总数
	

	
	质量管理用
	

	
	购进记录用
	

	
	入库验收用
	

	
	储存养护用
	

	
	销售记录用
	

	
	出库复核用
	

	
	其他用
	


表二：　　 　初 审 意 见 及 现 场 验 收 记 录
	县级药监部门初审意见
	


　
　　　　　
年　月　日（公章）

	验
收
小
结
及
结
论

	

	验收
人员
签字
	组长：　　　　　　　　　     成员：

验收时间：　　　年　　月　　日


表三：　　　　　　　　审 批 意 见
	公              示               情                     况
	公示时间
	公示形式
	公示结果

	
	　自：　　　　年　　月　　日
　至：　　　　年　　月　　日
	　
	

	发              证           部            门              审          批           意             见
	审           查           意           见
	                    经办人：                  年      月    日

	
	审              核            意            见
	                  　
　　　　　　　　　　


　　　　　　　　　科室负责人：                  年      月    日　　

	
	审               批            意             见
	                    局领导：   　　             年     月    日（公章）　　

	许            可
证            的           内            容     、          事            项
	企业名称
	　

	
	注册地址
	　

	
	企业法定代表人
	
	企业负责人
	
	质量负责人
	

	
	经营方式
	　

	
	经营范围
	　

	
	仓库地址
	　

	
	许可证编号
	　
	许可证流水号
	　

	
	许可证有效期
	自：       年 　   月    日至：       年   　月　    日



附件二     行政许可（行政确认）申请材料真实性保证声明
Statement of Guarantee on the Authenticity of the Information Submitted
	申请事项
Topics to be applied
	 

	申请人
applicant
	
企业名称(或姓名):  
Name:                                   身份证号:
ID number:
ID 


             


















    



























































ID number :                                                               

（如属于企业申请划“/”。In the case of enterprise application, please fill “/”.）


	
承诺事项
Guarantee

我（们）保证：
We (personality or the enterprise )guarantee：
1、本申请遵守国家法律法规规章和有关规定。
The application is conducted in accordance with the national law and regulations in involved.
2、所有资料真实有效，有据可查。
All the information submitted in this application is authentic and derived from the reliable source.
3、如有虚假，愿意承担相应的法律责任。
Bear the responsibility for all the falsehood of the information submitted and will assume all the lawful liability.

	
申请人（或委托代理人）签名：                           
Signature of the applicant (or the agent authorized by the applicant)                          
（企业盖章）
（the seal of the enterprise）

日期
Date:      年   月   日





1. 申请材料真实性的保证声明应由申请人（申办企业由法定代表人）签署生效。委托代表人签署的，应出具由申请人签署的有效委托书。
The signature must be done by himself  (or herself). In the case of signature made by the agent the written certificate of authorization must be provided.
2. 本表由江苏省食品药品监督管理局制定。
This format is established by Jiangsu Food and Drug Administration.
