药品经营许可证办事指南

	要素
	内容

	事项名称
	药品零售企业、药品零售连锁企业药品经营许可证(含变更、换发、补发和注销事项）

	办理主体
	克州市场监督管理局

	办理依据
	《中华人民共和国药品管理法》第十四条，《药品经营许可证管理办法》第九条

	办理条件
	（一）具有依法经过资格认定的药学技术人员。1、企业负责人应具有高中以上学历。2、县以上（含县）、团场经营处方药、甲类非处方药的药品零售企业,必须配有执业药师；质量负责人应有一年以上药品经营质量管理工作经验。3、县以下乡、镇、村、农牧区、连队经营处方药、甲类非处方药的,必须配备执业药师。4、企业营业时间内以上人员应在职在岗，不得在其他单位兼职。5、其它从业人员应具有初中以上学历。（二）企业法定代表人、企业负责人、质量管理负责人无《药品管理法》第76条、83条规定的情形。（三）具有与所经营药品相适应的营业场所、设备、仓储设施以及卫生环境。在超市等其他商业企业内设立零售药店的，必须有独立的区域。（四）具有保证所经营药品质量的规章制度。（五）具有能够保证满足当地消费者所需的药品配备能力，并能保证24小时供应。

	办理程序
	1.受理2.核查3.报批 4.办结

	办理材料
	

	
	序号
	材料名称
	要求（原件复印件）
	数量
	.

获取方式
	材料格式
	备注

	
	1
	拟开办零售企业的申请报告。申请报告应包括企业名称、详细地址、企业负责人、经营范围、经营面积、人员情况、联系方式、申请日期等基本内容；
	打印
	1份
	
	A4纸打印
	

	
	2
	人员情况表。包括：姓名、性别、学历、专业、职称、职务等；
	打印
	1份
	
	A4复印
	

	
	3
	企业负责人的个人简历、身份证复印件、学历证明复印件、资格证明复印件、离岗证明；
	原件、复印件
	1份
	
	A4复印
	

	
	4
	药学专业人员（质量负责人）的个人简历、身份证复印件、资格证书复印件、学历证明；
	原件、复印件
	1份
	
	A4复印
	

	
	5
	企业对所提交材料的真实性自我保证声明
	打印
	1份
	
	A4复印
	

	
	6
	《药品经营许可证》申请表；
	原件
	1份
	窗口领取
	A4打印
	申办人取得同意筹建批准文件并完成筹建后，提出验收申请提交的材料

	
	7
	营业执照
	复印件
	1份
	
	A4纸复印
	

	
	8
	验收申请和筹建自查报告
	打印
	1份
	
	A4纸打印
	

	
	9
	经营场所仓库平面布局图、地理位置示意图及房屋产权或使用权证明
	打印
	1份
	
	A4纸打印
	

	
	10
	企业药品经营质量管理制度目录；
	打印
	1份
	
	A4纸打印
	

	
	11
	企业质量管理职能框图；
	打印
	1份
	
	A4纸打印
	

	
	12
	拟办企业质量管理文件及主要设施设备目录。
	打印
	1份
	
	A4纸打印
	

	办理地点
	新疆克州阿图什市帕米尔路西3院克州行政服务中心   邮编：845350

	办理时间
	周一至周五 上午10:00-1:30下午4:30-8:00（夏季）；周一至周五 上午10:00-2:00下午4:00-7:30（冬季）

	办理时限
	承诺时间12个工作日（法定时限：45个工作日）

	办事结果
	

	收费依据
	不收费

	收费标准
	不收费

	监督渠道
	0908-4212105

	联系电话
	0908-4212105

	表格下载
	http://sjyw.xjaic.gov.cn/


