铁岭市市场监督管理局
行政许可申请材料清单

《药品经营许可证》（连锁门店、单体店）换发
	序  号
	材   料   名   称
	材料类型
	接收确认

	1
	药品经营许可证申请表
	原件
	

	2
	质量管理机构情况以及主要负责人、质量负责人、质量管理部门负责人学历、工作经历相关材料
	原件
	

	3
	药师或者其他药学技术人员资格证书以及任职文件
	原件
	

	4
	药品质量管理规章制度目录以及陈列、仓储等关键设施设备清单
	原件
	

	5
	营业场所、设备、仓储设施及周边卫生环境等情况，营业场所、仓库平面布置图及房屋产权或者使用权相关材料
	原件
	

	行政许可

申 请 人 
	申请人（委托人）：              (单位公章)    年     月   日


注：网上申请时申请材料须提供原件图片，无法提供原件的需在复印件上写明原因并注明“此件与原件一致”，加盖公章。
换发《药品经营许可证》申请

审   批   表 

企业名称（加盖公章）:                             
申请日期:                                        
联系人:                                          
联系电话:                                        
邮箱（必填）:                                    
铁岭市市场监督管理局制  

填 报 须 知

1、申请表请在“铁岭政务服务网”“《药品经营许可证》核发”事项中下载或“铁岭市市场监督管理局网站--服务公开”下载，申请方式为网上申请或窗口申请，网上申请入口为“辽宁政务服务网”“一件事主题”入口或“铁岭政务服务网”入口。

2、质量管理机构情况请提供组织机构图；“主要负责人”为原企业负责人，设立“质量管理部门”的请提供质量管理部门负责人学历、工作经历相关材料。

3、“药师”指的是执业药师或其它职称类的各类“药师”，其他药学技术人员指从事药品采购、验收、质量管理、调剂的人员，药学专业技术人员无资格证书的提供毕业证书或职称证书。

4、拟经营的类别和具体经营范围类别分为：处方药、甲类非处方药、乙类非处方药三种，具体经营范围参考为：①中药饮片、②中药饮片（限精装单味）、③中药饮片（含罂粟壳）、④中药饮片（含毒性中药饮片）、⑤中成药⑥化学药、⑦化学药（含冷藏药品）、⑧化学药（含冷藏、冷冻药品）⑨第二类精神药品、⑩血液制品、⑪细胞治疗类生物制品、⑫生物制品、⑬生物制品（含冷藏药品）、⑭生物制品（含冷藏、冷冻药品）。上述经营范围⑥⑦⑧、⑫⑬⑭为并列关系，只能勾选一种。

5、药品质量管理规章制度包括岗位职责、质量管理制度、操作规程、工作程序等文件目录；申请经营血液制品、细胞治疗类生物制品的药品零售企业，提供具备与经营品种相适应的产品追溯能力和质量保障能力情况说明或报告，其中经营细胞治疗类生物制品的药品零售企业配备执业药师应当具有微生物学、免疫学、预防医学、临床医学等专业本科以上学历。

6、质量管理、验收、采购人员应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业学历或者具有药学专业技术职称。从事中药饮片质量管理、验收、采购人员应当具有中药学中专以上学历或者具有中药学专业初级以上专业技术职称。中药饮片调剂人员应当具有中药学中专以上学历或者具备中药调剂员资格。
7、 营业场所、设备、仓储设施及周边卫生环境等情况提供位置图。

8、经营地址为原注册地址，应与营业执照一致。

换 发 企 业 基 本 情 况

	企业名称
	　

	统一社会信用代码
	
	经营方式
	□零售

□零售（连锁）

	企业类型
	□ 法人企业      □ 非法人企业

	经营地址
	

	仓库地址
	

	经营类别（勾选）
	□处方药    □甲类非处方药    □乙类非处方药

	经营范围（勾选）


	□中药饮片  □中药饮片（限精装单味）    □中药饮片（含罂粟壳） 

□中药饮片（含毒性中药饮片）   □中成药   □化学药 

□化学药（含冷藏药品） □化学药（含冷藏、冷冻药品）

□第二类精神药品   □血液制品   □细胞治疗类生物制品  

□生物制品  □生物制品（含冷藏药品） □生物制品（含冷藏、冷冻药品）

	经营面积
	
	仓库面积
	

	法定代表人

（负责人）
	　
	专业　
	
	技术职称

（职业资格）
	　

	主要负责人
	　
	专业
	　
	技术职称

（职业资格）
	　

	质量负责人
	　
	专业
	　
	技术职称

（职业资格）
	　

	驻店药师
	
	专业
	
	技术职称

（职业资格）
	

	材料真实性声明
	本企业对申请材料全部内容的真实性负责，其中法定代表人（负责人）、主要负责人、质量负责人等人员不属于行业禁入人员，在从事药品经营活动期间，严格依法经营，无任何处罚，无《药品管理法》第118条、第123条、第124条、第125条、第126条、第141条、第142条规定的情形。以上内容如有虚假，我单位愿承担相应的法律责任。

法定代表人（负责人）签字： 

年      月      日


               工 作 经 历
	姓  名
	
	性  别
	
	年  龄
	

	学 历
	
	职  称
	
	从事药品

经营年限
	

	身份证号
	
	联系电话
	

	主

要

工

作

经

历
	起始年月
	工 作 单 位
	职  务

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


注：主要负责人、质量负责人、药学专业技术人员分别填写。

组织机构图
	法定代表人



	主要负责人




	质量负责人



	采购员

	验收员

	养护员

	营业员


注：参考格式，请根据实际经营修改。采购员与验收员不应为同一人。

主 要 设 施 设 备 目 录

	序号
	设施设备名称
	经营场所数量
	仓库数量
	规格型号

	1
	温湿度调节设备
	
	
	

	2
	药品质量追溯设备
	
	
	

	3
	冷藏储存设备
	
	
	

	4
	阴凉储存设备
	
	
	

	5
	柜台
	
	
	

	6
	货架
	
	
	

	7
	拆零工具
	
	
	

	8
	温度检测设备
	
	
	

	9
	防鼠设施设备
	
	
	

	10
	防蚊蝇设施设备
	
	
	

	11
	仓储设施设备
	
	
	

	12
	中药饮片斗柜
	
	
	

	13
	中药饮片调配设备
	
	
	

	14
	中药饮片计量设备
	
	
	

	15
	遮光避光设备
	
	
	

	16
	通风设备
	
	
	

	17
	药品垫离设备
	
	
	

	18
	防潮设备
	
	
	

	19
	冷藏运输设备
	
	
	

	20
	其他设备
	
	
	


注：参考格式，请根据实际经营需要增加或减少设施设备
药 品 质 量 管 理 规 章 制 度
一、质量管理制度

1、质量管理体系文件管理制度

2、质量管理体系文件检查考核制度

3、药品采购管理制度

4、药品收货管理制度

5、药品验收管理制度

6、药品陈列管理制度

7、药品销售管理制度

8、供货单位和采购品种审核管理制度

9、处方药销售管理制度

10、药品拆零管理制度

11、国家有专门管理要求的药品的质量管理制度

12、记录和凭证管理制度

13、收集和查询质量信息管理制度

14、药品质量事故、质量投诉管理制度

15、中药饮片处方审核、调配、核对管理制度

16、药品有效期管理制度

17、不合格药品、药品销段管理制度

18、环境卫生管理制度

19、人员健康管理制度

20、药学版务管理制度

21、人员培训及考核管理制度

22、药品不良反应报告规定管理制度

23、计算机系统管理制度

24、药品追溯管理制度

25、药品养护的管理制度

二、各岗位管理标准

1、企业负责人岗位职责

2、质量管理人员岗位职责

3、药品采购人员岗位职责

4、收货员岗位职责

5、药品验收人员岗位职责

6、养护员的岗位职责

7、营业员岗位职责

8、处方审核、调配人员岗位职责

三、操作程序

1、质量体系文件管理程序

2、药品采购操作规程

3、药品收货操作规程

4、药品验收操作规程

5、药品销售操作规程

6、处方审核、调配、审核操作规程

7、中药饮片处方审核、调配、核对操作规程

注：参考格式，请根据实际经营需要增加或减少
