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			《药品经营许可证》（零售）核发办事指南


			事项名称			《药品经营许可证》（零售）核发

                          			[image: ]


			受理单位			城厢区市场监督管理局


			法定时限			受理后20个工作日


			承诺时限			受理后1个工作日


			承诺时限说明			

				        1个工作日（不含现场核查5个工作日）

				    


			受理条件			

                        从事药品经营活动应当具备以下条件:

（一）有依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员；

（二）有与所经营药品相适应的营业场所、设备、仓储设施和卫生环境；

（三）有与所经营药品相适应的质量管理机构或者人员；

（四）有保证药品质量的规章制度，并符合国务院药品监督管理部门依据本法制定的药品经营质量管理规范要求。

                    


			申请材料						1.药品经营许可证申请表


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			2.法人、主要负责人、质量负责人、质量管理部门负责人个人简历


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			3.质量管理机构情况


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			4.主要负责人、质量负责人、质量管理部门负责人学历


  要求:原件  ;份数:原件份数0份





			5.药师或者其他药学技术人员任职文件


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			6.陈列、仓储等关键设施设备清单


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			7.法人授权委托书


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			8.营业场所、仓库平面布置图及房屋产权或者使用权证明


  要求:原件  ;份数:原件份数0份





			9.药师或者其他药学技术人员资格证书


  要求:原件  ;份数:原件份数0份





			10.药品质量管理规章制度


  要求:原件  ;份数:原件份数1份





			11.被委托人身份证明


  要求:原件  ;份数:原件份数0份











			办理流程						环节			步骤			办理人			办理时限


			申请与受理			受理			注册官			当场


			审查			技术审查、现场检查、企业整改			各基层所			5工作日


			决定（含制证与送达）			决定			注册官			1工作日








			办公时间和地址			时间：工作日上午：8:00-12:00,下午:  14:30-17:30 （法定节假日除外,夏令时（６月１日到９月30日）调整为下午：15:00-18:00）
地址：莆田市城厢区荔城中大道1998号3号楼莆田市政务服务中心全科综合受理（一层全科综合受理区B01、B02、B05、B07号窗口）


			乘车路线			

                        可乘坐1、7、9、28、29、202、Ｋ02、Ｋ04、Ｋ06路等公交线路在市政府站下车


			联系电话			

				        0594－2270680

				    


			投诉电话			0594-12345


			事项性质			行政许可


			事项类型			承诺件


			办理条件依据			《中华人民共和国药品管理法》第五十二条

从事药品经营活动应当具备以下条件:

（一）有依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员；

（二）有与所经营药品相适应的营业场所、设备、仓储设施和卫生环境；

（三）有与所经营药品相适应的质量管理机构或者人员；

（四）有保证药品质量的规章制度，并符合国务院药品监督管理部门依据本法制定的药品经营质量管理规范要求。





			设立依据			

				            《《中华人民共和国药品管理法》》（中华人民共和国主席令（第三十一号））第五十一条  从事药品零售活动，应当经所在地县级以上地方人民政府药品监督管理部门批准，取得药品经营许可证……

				        




				            《《中华人民共和国药品管理法实施条例》》（国务院令第360号）开办药品零售企业，申办人应当向拟办企业所在地设区的市级药品监督管理机构或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门直接设置的县级药品监督管理机构提出申请。受理申请的药品监督管理机构应当自收到申请之日起30个工作日内……作出是否同意筹建的决定。申办人完成拟办企业筹建后，应当向原审批机构申请验收。原审批机构应当自收到申请之日起15个工作日内，依据《药品管理法》……规定的开办条件组织验收；符合条件的，发给《药品经营许可证》。

				        





			特殊环节						1、			环节名称：			技术审查、现场检查、企业整改环节时限：5个工作日


			设定依据：			1.[法规]《中华人民共和国药品管理法实施条例》（中华人民共和国国务院令第709号） 第十二条 开办药品零售企业，申办人应当向拟办企业所在地设区的市级药品监督管理机构或者省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门直接设置的县级药品监督管理机构提出申请。受理申请的药品监督管理机构应当自收到申请之日起30个工作日内，依据国务院药品监督管理部门的规定，结合当地常住人口数量、地域、交通状况和实际需要进行审查，作出是否同意筹建的决定。申办人完成拟办企业筹建后，应当向原审批机构申请验收。原审批机构应当自收到申请之日起15个工作日内，依据《药品管理法》第十五条规定的开办条件组织验收；符合条件的，发给《药品经营许可证》。 [规范性文件]《药品检查管理办法（试行）》 第三十六条第二款 市县级药品监督管理部门实施药品零售企业现场检查前，应当制定现场检查工作方案，并组织实施现场检查。制定工作方案及实施现场检查工作时限为10个工作日。 2.[规范性文件]《药品检查管理办法（试行）》 第三十条第一款 派出检查单位应当自收到现场检查报告后15个工作日内审核现场检查报告，并形成审核意见。必要时派出检查单位可对缺陷项目和检查结论进行重新调整和认定，并及时将调整后的缺陷项目书面提供给被检查单位。 3.[规范性文件]《药品检查管理办法（试行）》 第三十三条第一款 现场检查结束后，被检查单位应当针对缺陷项目进行整改，于30个工作日内向派出检查单位提交整改报告；缺陷项目经派出检查单位审核后作出调整重新发放的，整改时限可延长10个工作日；无法按期完成整改的，应当制定切实可行的整改计划，整改完成后，应当补充提交相应的整改报告。被检查单位在整改期间应当主动结合发现的缺陷和风险，采取必要的风险控制措施。 4.[规范性文件]《药品检查管理办法（试行）》 第三十条第二款 现场检查结论审核后为待整改后评定的，派出检查单位应当自收到整改报告后20个工作日内，形成综合评定结论，出具《药品检查综合评定报告书》，并报送药品监督管理部门。根据整改报告审核情况，必要时派出检查单位可进行现场复核或者要求被检查单位补充提交整改材料，相关时间不计入工作时限。


						备注：








			事项跑趟次数			

                        网上申请最多去窗口次数不超过0次

                        


                        窗口申请最多去窗口次数不超过1次

                    
















