泉州市食品药品器械经营“多证合办”

集成许可（备案）办事指南
涉及事项
1、药品零售企业许可
2、食品经营许可（不含食品制售）
3、第二类医疗器械经营备案（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外）
4、第三类医疗器械经营许可（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外）
5、食品经营（仅销售预包装食品）备案

二、试点行业

药店、母婴用品店、超市
三、办理条件
同时申请《药品经营许可证》、《食品经营许可证》（不含食品制售）、《第二类医疗器械经营备案凭证》（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外）、《医疗器械经营许可证》（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外）、《食品经营（仅销售预包装食品）备案》中的两种或两种以上的许可证（备案凭证、告知函）。

《第二类医疗器械经营备案凭证》（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外）、《医疗器械经营许可证》（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外）的申请主体类型应为企业。
四、申请材料
（一）行业综合许可核发材料清单
1、食品药品器械经营集成许可核发申请书原件；

2、营业执照复印件（电子调用）

3、经营质量管理制度目录（同时申请药品、器械经营许可（备案）的应当同时符合药品、器械对管理制度的要求），如同时办理食品经营许可的，还应当提交保证食品安全的规章制度目录原件。

4.根据从事的行业类别的实际情况选择提交以下申请材料：
申请第二类医疗器械经营备案和第三类医疗器械经营许可的（为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的除外），还需提交以下材料：

法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或职称证明复印件；

组织机构与部门设置说明原件；
经营范围、经营方式说明原件；
经营场所、库房地址的地理位置图、平面图原件；
经营场所、库房地址的房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件；
经营设施、设备目录原件；
工作程序文件目录原件；
计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明原件。（仅第三类医疗器械经营许可需要提供）
申请药品经营许可，还需提交以下材料：

个人简历表原件；
学历证明复印件（企业负责人及质量负责人需提交）（与器械经营同步申请的，人员资质与器械经营一致的无需重复提交）；
执业资格或职称证明复印件（药学专业技术人员需提交）；
企业经营场所和仓库的平面布局图原件（同时经营器械的且场所相同的无需重复提交本申请材料）；
企业营业场所和仓库房屋产权或使用权证明复印件（与器械经营同步申请且场所相同的，无需提交本申请材料）；
企业设施设备情况表原件。
申请食品经营许可的，还需提交以下材料：

（1）与食品经营相适应的主要设备设施布局、操作流程的文件原件；
（2）在经营场所外设置仓库的，还应提交仓库名称、具体地址、面积、方位图、配套设备设施的基本信息原件；
（3）申请散装熟食销售的，还应提交合作协议（合同）复印件。
（二）行业集成许可变更材料清单
食品药品器械经营集成许可变更申请书原件；

对应行业的许可证（有正副本的，应正副本一并提交）、备案凭证或告知函原件。

3.根据变更事项的实际情况，还应提交以下材料：

(1)变更企业名称、统一社会信用代码、法定代表人（负责人）、住所的，提交变更后的营业执照复印件（电子调用，无需收取）。

(2)药品经营变更法定代表人的还需提交个人简历表、执业资格或职称证明（执业药师需提供），器械经营变更法定代表人还需提交法定代表人学历或职称证明（药品和器械同时变更的无需重复提交材料）；

药品经营变更企业负责人、质量负责人的还需提交个人简历表、学历证明、执业资格或职称证明（执业药师需提供），器械经营变更企业负责人的还需提交企业负责人学历或职称证明（药品和器械同时变更且为同一个人的无需重复提交材料）；

(3)经营地址变更的，涉及医疗器械经营的，应当提交经营场所的房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件、经营场所的地理位置图、平面图；涉及药品经营许可的应提交房屋产权或使用权证明复印件、经营地址平面布局图（与器械经营同步申请且地址相同的，无需提交本材料）；

(4)库房地址变更的涉及医疗器械经营的，应当提交库房地址的房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件、库房地址的地理位置图、平面图；涉及药品经营的应提交房屋产权或使用权证明复印件 (核减仓库面积的此项可省略）、仓库平面布局图、企业经营设施设备情况表（与器械经营同步申请且地址相同的，无需重复提交本材料）；涉及食品经营的，应提交仓库具体地址、面积、方位图、配套设备设施的基本信息原件（备案无需提交本材料）。

（三）行业集成许可注销

1、食品药品器械经营集成许可注销申请书原件；

2、对应行业的许可证（有正副本的，一并提交）、备案凭证或告知函原件。

五、承诺办理时限
承诺时限由各单位自行确定，但原则上需现场核查的，承诺办理时限不超过8个工作日，不需要现场核查的，承诺办理时限不超过1个工作日。

六、结果名称
药品经营许可证、食品经营许可证、第二类医疗器械经营备案凭证、医疗器械经营许可证、食品经营（仅销售预包装食品）备案告知函
