《药品经营许可证》（零售）变更流程图


                                                        不予受理

通知书





投诉
举报

送达受理通知书

















  《药品经营许可证》（零售）筹建审批流程图


                                                        不予受理


通知书




投诉
举报


送达受理通知书












《药品经营许可证》（零售）核发审批流程图 


                                                        不予受理

通知书





投诉
举报

送达受理通知书

















    保健食品经营审核运行流程图


















注：审核办理的各环节工作完成后，承办人员应即时在《保健食品经营企业审核事项办理情况明细表》上予以记录。

餐饮服务许可流程图



             
不属许可范围                                 材料不齐全


五个工作日内

合格

                      










不合格
合格





二类精神药品（零售）资格认定


                                                        不予受理

通知书




投诉
举报

送达受理通知书












    《药品经营许可证》（零售）换证流程图


                                                        不予受理

通知书




投诉
举报


送达受理通知书















告知持证企业

稽 查 科

邢台市《药品经营质量管理规范》认证（零售）流程图




                           不受理，发“驳回通知书”

            受理



通过


不

                                                             通

                                                             过

一类医疗器械注册流程图


                                                        不予受理


通知书




投诉
举报

送达受理通知书
















医疗器械登记事项变更流程图

（法人代表、企业负责人）






 资料不全的 



                              
                                     符合受理条件            







            

       批准的                                        不予批准的



      

注：时限均为工作日

医疗器械登记事项变更流程图

（企业名称）







                                

资料不全的




                        











 注：时限均为工作日   

医疗器械经营许可事项流程图

（核发）



   资料不全的



                                                     
     
                      不符合受理条件
            
          符合受理条件
                     





                    







            批准的                                     不予批准的

            

  

注：时限均为工作日

医疗器械经营企业许可事项流程图

（换发）

 
                                

  资料不全的 

     
不符      
 
                 不符合受理条件            
                                          
                  符合受理条件
                        
                
     
   








                 批准的                                  不予批准的


                 

注：时限均为工作日


企业医疗器械经营许可事项流程图

（经营范围变更）





 资料不全的  




                      不符合受理条件
       
                                           
                                     符合受理条件
                不符合受理条件
     
 










          批准的                                                  不予批准的



注：时限均为工作日。
医疗器械登记事项变更流程图

（注册地址、仓库地址文字性改变）


                                

        

               资料不全的



                        


                                      符合受理条件            
          
                
     
     
          



                 批准的                         不予批准的

                                              


                                               

注：时限均为工作日。
申请人提交


变更申请





一次书面告知                              





材料不齐全或不符合法定形式





材料形式审查








不予受理





受理








市行政服务中心


评议设诉意见箱


监督投诉电话:


2686697








告知申请人





现场验收


（6个工作日）





审批科科长审核


（6个工作日）





主管局长审定


（3个工作日）





申请人填写评议卡





办理（药品经营许可证）变更

















许可证








申请人申请





一次书面告知                              





材料不齐全或不符合法定形式





材料形式审查








不予受理





市行政服务中心


评议设诉意见箱


监督投诉电话:


2686697








受理





告知申请人





审批科科长审核


（6个工作日）





主管局长审定


（4个工作日）





下达同意或不同意筹建通知书











申请人填写评议卡





申请人完成筹建后提出验收申请申请





一次性书面告知                              





材料不齐全或不符合法定形式





材料形式审查








不予受理





受理





市行政服务中心


评议设诉意见箱


监督投诉电话:


2686697








告知申请人





现场验收


（6个工作日）





审批科科长审核


（2个工作日）





主管局长审定


（2个工作日）





申请人填写评议卡





颁发或不予颁发


许可证

















许可证








申请人提出申请














承办人员签收，出具《材料接收凭证》





5日内一次性告知申请人，需补正的全部资料，发《补正材料通知书》








承办人员审查申请人提交的申报资料。

















                                  











                                  








                               


     











资料不全的





退回申请资料，发《不予受理通知书》








符合受理条件








不符合受理条件





承办人员受理并出具《受理通知书》





组织现场核查


                                                     


       


























承办人员审核，科负责人审批


























20日（20日内不能做出审核意见的，经局负责人批准，可延长10日）。





审批条件


资料齐全，符合法定形式，现场审查验收通过








需现场验收的，报主管领导、副局长、局长审批





仅需材料审查的，报主管领导审批








不予批准的





批准的





发放审核（变更）意见表





发放《不予批准决定书》





申请人提交申请资料





不予受理





行政服务中心


进行材料审核


材料审核





一次性告知应补正的全部内容





按时补正





作出受理决定





进行现场核查





4个工作日内





提出审核意见





窗口制作许可证





不予许可决定





逐级审批





行政审批窗口发证





行政审批窗口发放不予许可决定书





申请人填写评议卡





申请人申请





一次书面告知                              





材料形式审查








材料不齐全或不符合法定形式





不予受理





受理





市行政服务中心


评议设诉意见箱


监督投诉电话:


2686697








审查


（10个工作日）





现场验收





审批科科长审核


（3个工作日）





主管局长审定


（2个工作日）





下达同意或不同意


资格认定决定书











告知申请人





申请人填写评议卡





持证企业申请





一次书面告知                              





材料不齐全或不符合法定形式





不予受理





材料形式审查





受理





市行政服务中心


评议设诉意见箱


监督投诉电话:


2686697








审批科长审核





现场验收





主管局长审定





同意或不同意换证














许可证








现场检查





合格后，发放《GSP认证证书》





经主管局长审定，报省局药品监督管理局审核认证结论





制定认证方案





市局GSP认证办公室汇总审查





企业提出认证申请





所在县（市）药品监督管理局初审“认证流程表”





市局GSP认证办公室审查





公示公告





对需要限期整改的企业签发“整改通知书”。


对认证不合格的企业签发“认证不合格通知书”。





申请人申请





一次书面告知                              





材料不齐全或不符合法定形式





材料形式审查








不予受理





受理





市行政服务中心


评议设诉意见箱


监督投诉电话:


2686697





审查








审批科长审核








主管局长审定








注册发证或


不予注册








告知申请人





申请人填写评议卡





提交以下主要资料：


1《医疗器械经营企业许可证变更申请表》；2《医疗器械经营企业许可证项目变更申请表》；3工商部门核定的同意变更企业法人代表、企业负责人的证明文件；4《医疗器械经营企业许可证》副本原件、《营业执照》复印件；5出具的企业无未办结、未执行的违法经营案件的证明文件；6出具企业新法人代表、企业负责人无违规的证明文件；7企业出具变更法人代表、企业负责人的情况说明；8企业变更名称或法人的承担原企业或法人销售产品质量责任保证书;9法定代表人授权委托书（附件7）；


10 申报材料真实性的自我保证声明(附件8)。


企业法人营业执照复印件或变更工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件；4《医疗器械经营企业许可证》副本原件、《营业执照》复印件；5出具的企业无未办结、未执行的违法经营案件的证明文件；  6企业变更名称或法人的承担原企业或法人销售产品质量责任保证书;7法定代表人授权委托书(附件7) ;8申报材料真实性的自我保证声明。








            申请人





5日内一次性告知申请人需补正的全部资料，发《补正资料通知书》





接收申请资料





审 查 资 料（5日）








承办人提出审查意见 （2日）











      科  长  审  核  （3日）





在《医疗器械经营企业许可证》副本记录变更的内容和时间


（10日）








     不予变更

















通过局域网向社会公布





提交以下主要资料：


1《医疗器械经营企业许可证变更申请表》；2《医疗器械经营企业许可证项目变更申请表》；3企业法人营业执照复印件或变更工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件；4《医疗器械经营企业许可证》副本原件、《营业执照》复印件；5出具的企业无未办结、未执行的违法经营案件的证明文件；  6企业变更名称或法人的承担原企业或法人销售产品质量责任保证书;7法定代表人授权委托书(附件7) ;8申报材料真实性的自我保证声明。








申请人提出申请





5日内一次性告知申请人需补正的全部资料，发《补正资料通知书》





接收申请资料





符合受理条件





审 查 资 料（5日）








承办人提出审查意见 （2日）











科  长  审  核  （3日）





不予批准的





批准的





不予变更











在《医疗器械经营企业许可证》副本记录变更的内容和时间


（10日）








通过局域网向社会公布





提交以下主要资料：1《医疗器械经营企业许可证申请表》；2工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件；3拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者职称证明复印件及个人简历；4拟办企业组织机构与职能；5拟办企业注册地址、仓库地址的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明（和租赁协议）复印件；6拟办企业产品质量管理制度文件及储存设施、设备目；7拟办企业经营范围；8宣称申请材料实质内容真实性的声明；注：提交上述规定的复印件，须加盖申请人的签章.








申请人提出申请





5日内一次性告知申请人需补正的全部资料，发《补正资料通知书》





接收申请资料，发《行政许可申请材料接收凭证》





退回申请资料，发《不予受理通知书》





当场或2日内发《受理通知书》





审批条件


资料齐全，符合法定形式，现场审查验收符合（相关规定）








组织现场审核（13日）








承办人提出审查意见 （3日）





科   长  审  核  （5日）





主 管 局 长 审 核 （7日）





发放《不予行政许可决定书》（10日）











发放《行政许可决定书》及许可证 （10日）














    通过局域网向社会公布











提交以下主要资料：1换证申请书；2企业申请电子版文档；3《换发医疗器械经营企业申请表》；4《医疗器械经营企业许可证》正、副原件；5注册地址、仓库地址地理位置图和经营场所、仓库的平面布局图及租赁合同和购房合同或房屋产权证；6企业质量管理人员的身份证、学历或职称证明复印件及个人简历；7企业组织机构与职能；8企业经营范围；9宣称申请材料实质内容真实性的声明；注：提交上述规定的复印件，须加盖申请人的签章.











5个工作日内一次性告知申请人需补正的全部资料，发《补正资料通知书》





申请人提出申请





接收申请资料，发《行政许可申请材料接收凭证》





退回申请资料，发《不予受理通知书》





当场或2个工作日内发《受理通知书》





审批条件


资料齐全，符合法定形式，现场审查验收符合（相关规定）








组织现场验收 （13天）





承办人提出审查意见（4 天）





科  长  审  核  （ 5天）





主 管 局 长 签 批 （6天）





发放《不予行政许可决定书》（10 日）











发放《行政许可决定书》及许可证  （10日）











通过局域网向社会公布











提交以下主要资料：1《医疗器械经营企业许可证》变更申请表2《医疗器械经营企业许可证》变更申请书3《医疗器械经营企业许可证》(副本)复印件4《营业执照》(正、副本)复印件5拟增加经营的医疗器械产品情况明细表6拟增加经营的医疗器械产品注册证的复印件7拟经营产品相应存储条件的说明8变更后经营场所、仓储的平面布局图9与变更后经营范围相适应的质量管理制度目录10变更后质量管理、售后服务机构与人员情况表11变更后质量管理人员及技术人员个人简历、身份证、学历或职称证明12法定代表授权委托书13所提交材料真实性自我保证声明








申请人提出申请





5日内一次性告知申请人需补正的全部资料，发《补正资料通知书》





接收申请资料，发《行政许可申请材料接收凭证》





退回申请资料，发《不予受理通知书》





当场或2个工作日内发《受理通知书》





审批条件


资料齐全，符合法定形式，现场审查验收符合（相关规定）








组织现场验收（10日）





承办人提出审查意见  (2日)





科  长 审  核  （3日）





     主管副局长 签 批 （3日）





发放《不予行政许可决定书》（10日）








发放《行政许可决定书》及许可证  （10日）











通过局域网向社会公布











提交以下主要资料：1《医疗器械经营企业许可证变更申请表》；2变更《医疗器械经营企业许可证》注册地址和仓库地址的文字性改变申请材料目录（附件3）；3《医疗器械经营企业许可证》变更申请表（附件4）；4《医疗器械经营企业许可证》项目变更申请表；5相关部门核定的同意变更企业注册地址、仓库地址文字性改变的证明文件；6《医疗器械经营企业许可证》副本原件、《营业执照》复印件；7变更后注册地址、仓库地址的产权证明和租赁协议复印件；8变更前、后注册地址和仓库地址的地理位置图、平面图;


9《存储条件说明》（见注：1填写地面和墙壁整洁光滑，周围没有影响医疗器械产品质量的污染源，仓库、营业场所面积与我公司经营规模相适应，能够正常按规定条件储存医疗器械产品）；





（10）法定代表人授权委托书（附件7）；


（11）申报材料真实性的自我保证声明 (附件8)。


企业法人营业执照复印件或变更工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件；4《医疗器械经营企业许可证》副本原件、《营业执照》复印件；5出具的企业无未办结、未执行的违法经营案件的证明文件；  6企业变更名称或法人的承担原企业或法人销售产品质量责任保证书;7法定代表人授权委托书(附件7) ;8申报材料真实性的自我保证声明。








申请人提出申请





5日内一次性告知申请人需补正的全部资料，发《补正资料通知书》





  接收申请资料





审 查 资 料（5日）








承办人提出审查意见 （2日）





科  长  审  核  （3日）





       不予变更











在《医疗器械经营企业许可证》副本记录变更的内容和时间


（10日）


























    通过局域网向社会公布
















