
附件1

药品零售企业《药品经营许可证》变更

（收购、兼并重组）办理流程

一、申请条件

药品零售连锁企业以兼并、联合、资产重组等方式，以下列方式整合其他连锁企业和单体零售药店的，可以申请：

1.药品零售企业（含个体工商户）被药品零售连锁企业收购、兼并作为连锁企业分支机构的；

2.药品零售企业发起组建新的药品零售连锁企业，在连锁企业总部设立后，原发起的药品零售企业作为连锁企业分支机构的。

二、申请流程

符合申请条件的药品零售连锁企业，应当按照以下流程办理《药品经营许可证》的变更：

1.以被收购、兼并为连锁企业分支机构的药品零售企业（含个体工商户）的住所办理药品零售连锁总部分支机构的《营业执照》；

2.以分支机构的《营业执照》提出《药品经营许可证》变更申请；

3.《药品经营许可证》变更后，企业应将原被收购、兼并或发起药品零售企业的《营业执照》注销，并将注销情况向属地市场监督管理局药品监管部门报备。

三、申请材料

申请企业应当提交以下材料：

1.《药品经营许可证》变更申请书（申请书需要同时由新的药品连锁企业总部和原被收购、兼并或原发起药品零售企业加盖公章并签字）；

2.药品经营质量管理体系文件目录；

3.药品零售连锁企业出具的收购、兼并合同或药品经营企业发起组建新的药品零售连锁企业的协议；

4.承诺书；

5.《药品经营许可证》正本、副本；

6.委托办理的需提供授权委托书（附被委托人身份证复印件）。

四、工作措施

1.审批人员对符合条件的企业申请应重新核发《药品经营许可证》正本，并在副本上记录变更的内容和时间。变更后的《药品经营许可证》的有效期与原被收购、兼并或发起药品零售企业的《药品经营许可证》一致。

2.药品连锁企业未在《药品经营许可证》变更后的1个月内办理原被收购、兼并或原发起药品零售企业《营业执照》的注销并向属地市场监督管理局药品监管部门报备的，属地市场监督管理局药品监管部门应当督促企业办理注销登记，并加强对该药品零售连锁企业及分支机构的监督管理工作，纳入重点监管对象，从严监管。

3.药品连锁企业提供虚假材料骗取药品经营许可的，由监管部门按照《药品管理法》、《药品经营许可证管理办法》等相应法律法规进行处罚。
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