
莆涵食药监〔2017〕38号

莆田市食品药品监督管理局涵江分局关于

印发第一批“最多跑一趟”办事清单的通知
各乡镇食品药品监管所、执法大队、机关各股（室）：
现将《莆田市食品药品监督管理局涵江分局第一批“最多跑一趟”办事清单》印发给你们，请结合实际，认真贯彻落实。

莆田市食品药品监督管理局涵江分局

                          2017年3月30日
抄送：区行政服务中心，区审改办。

莆田市食品药品监督管理局涵江分局      2017年3月30日印发

	莆田市食品药品监督管理局涵江分局第一批“最多跑一趟”办事清单

	（行政审批和公共服务即办事项、全程网办事项清单）

	填报部门（单位）：莆田市食品药品监督管理局涵江分局

	序号
	项目名称
	职权类别
	所需材料
	实施主体
	备注

	1
	《食品经营许可证》（4.《食品经营许可证》补证）
	行政许可
	1.《食品经营许可证》补证申请书；
2.食品经营许可证遗失的，申请人应当提交县级以上地方食品药品监督管理部门网站或者县级以上主要媒体上刊登遗失并声明作废的公告原件；食品经营许可证损坏的，应当提交损坏的食品经营许可证原件；
3.负责人身份证复印件；
4.申请人委托他人提出许可申请的，代理人应提交授权委托书及代理人的身份证复印件。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	2
	《食品经营许可证》（6.《食品经营许可证》注销）
	行政许可
	1.《食品经营许可证》注销申请书；
2.《食品经营许可证》正、副本；
3.负责人身份证复印件；
4.申请人委托他人提出许可申请的，代理人应提交授权委托书及代理人的身份证复印件。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	3
	《医疗器械经营许可证》（4.《医疗器械经营许可证》补发）
	行政许可
	1.医疗器械经营许可证补发申请表（一式一份）；
2.当地主要媒体上登载的遗失声明（自登载遗失声明之日起满1个月后，向原发证部门申请补发）（一式一份）；
3.《营业执照》复印件（一式一份）；
4.如遗失《医疗器械经营许可证》正、副本中一本,需提交另一本的原件；
5.经办人授权证明。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	4
	《医疗器械经营许可证》（5.《医疗器械经营许可证》注销）
	行政许可
	1.莆田市药品零售企业《医疗器械经营许可证》注销申请表（一式一份）；
2.《医疗器械经营许可证》正、副本；
3.经办人授权证明。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	5
	《药品经营许可证》（零售）（1.《药品经营许可证》〔零售〕筹建）
	行政许可
	1.《莆田市药品零售企业筹建申请表》（一式一份）；
2.拟办企业法定代表人、企业负责人、质量负责人的学历、身份证、执业药师证或职称证明复印件（交验原件）、个人简历及无《药品管理法》第75条、第82条规定情形的声明，质量负责人还应提供不在岗证明1份（一式一份）；
3.拟开办企业房屋租赁意向协议复印件（交验原件）、地理位置图1份（一式一份）；
4.连锁门店还应提供加盖企业原印章的连锁总部《药品经营许可证》、《营业执照》复印件及成立或收购药店的连锁总部文件1份（一式一份）；
5.申请人委托他人提出许可申请的，委托代理人应当提交委托书以及委托代理人或指定代表的身份证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	6
	《药品经营许可证》（零售）（5.《药品经营许可证》〔零售〕补发）
	行政许可
	1.《药品经营许可证》（零售）补发申请表（一式一份）；
2.《湄洲日报》登载的遗失声明（自登载遗失声明之日起满1个月后，向原发证部门申请补发）（一式一份）；
3.《营业执照》复印件（一式一份）；
4.遗失许可证正、副本中一本,需提交另一本的原件；
5.申请人委托他人提出许可申请的，委托代理人应当提交委托书以及委托代理人或指定代表的身份证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	7
	《药品经营许可证》（零售）（6.《药品经营许可证》〔零售〕注销）
	行政许可
	1.莆田市药品零售企业《药品经营许可证》注销申请表（一式一份）；
2.《药品经营许可证》正、副本；
3.申请人委托他人提出许可申请的，委托代理人应当提交委托书以及委托代理人或指定代表的身份证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	8
	第二类医疗器械经营备案（1.第二类医疗器械经营备案申请）
	公共服务（备案类）
	1.医疗器械经营许可申请表（一式一份）；
2.营业执照、组织机构代码证复印件（一式一份）；
3.法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件（一式一份）；
4.组织机构与部门设置说明（一式一份）；
5.经营范围、经营方式说明（一式一份）；
6.经营场所、库房地址的地理位置图、平面图（注明实际经营面积和仓储面积）、、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（一式一份）；
7.经营设施、设备目录（一式一份）；
8.经营质量管理制度、工作程序的文件目录（一式一份）；
9.经办人授权证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	9
	第二类医疗器械经营备案（2.第二类医疗器械经营备案变更）
	公共服务（备案类）
	1.备案变更申请表（一式一份）；  
2.营业执照和组织机构代码证复印件,加盖本企业印章（一式一份）；
3.原《医疗器械经营备案证》； 
4.变更项目需提交证明材料:
（1）变更企业注册地址的，应当同时提交变更后地址的产权证明和租赁协议复印件、地理位置图、平面图及存储条件说明（一式一份）；
（2）变更经营范围的，应当同时提交变更后的经营范围和经营方式说明（一式一份）；
（3）变更仓库地址的，应当同时提交变更后仓库地址的产权证明和租赁协议复印件、地理位置图、平面图及存储条件说明（一式一份）；
（4）变更法定代表人、企业负责人、企业名称登记事项的，由工商部门先行变更《营业执照》，同时提交法定代表人、企业负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件（一式一份）；
5.经办人授权证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	10
	第二类医疗器械经营备案（3.第二类医疗器械经营备案补发）
	公共服务（备案类）
	1.补发备案申请书（一式一份）；
2.当地主要媒体上登载的遗失声明（自登载遗失声明之日起满1个月后，向原发证部门申请补发）（一式一份）；
3.《营业执照》复印件（一式一份）；
4.经办人授权证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	11
	第二类医疗器械经营备案（4.第二类医疗器械经营备案注销）
	公共服务（备案类）
	1.莆田市药品零售企业第二类医疗器械经营备案凭证注销申请表（一式一份）；
2.第二类医疗器械经营备案凭证；
3.经办人授权证明（一式一份）。
	莆田市食品药品监督管理局涵江分局
	即办事项

	联系人：郑鹏                                           联系电话：18850991065

	备注：1.“项目名称、职权类别、实施主体”等栏目应按照本部门最新发布的权力清单、公共服务事项清单规范填写；若实际办理过程中，仅部分 
        子项为即办事项或全程网办事项的，“项目名称”一栏按照“大项名称（序号.子项名称）”填写；
      2.“所需材料”一栏应按照表格所示的规范格式填写；
      3.“备注”一栏填写“即办事项”或“全程网上办理事项”；既是即办事项，也是全程网办事项的，不重复填写，直接在备注栏中标注“即 
        办事项、全程网办事项”。
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