 药品零售经营企业（核发）办事指南

填报单位：　　       （盖章）　　   主要领导：

	基本信息

	实施部门
	本溪市市场监督管理局

	事项名称
	核发药品零售经营企业

	法定时限
	20个

工作日
	承诺

时限
	7个工作日
	现场勘查、专家评审等时限
	5个工作日

	事项类别
	行政许可
	是否年审
	否

	办事流程
	窗口受理（可网上申请）—材料审查—现场检查—科室意见—领导批准—办结

	收费标准
	无
	收费依据
	无

	申请表格
	电子版/纸质版
	获取方式
	网站自行下载/窗口领取

	申报材料

	序号
	应交材料
	份数
	备注

	1
	《药品经营许可证申请表》

	1
	

	2
	非法人分支机构的提供上级法人签署的验收申请书（法人签字加盖上级单位公章） 
	1
	

	3
	企业管理组织机构、质量领导小组组织机构、质量机构的设置与职能框图；
	1
	

	4
	营业场所、仓库平面布置图，房屋产权或使用权证明原件及复印件。租赁房屋应提供该房屋的产权证及租赁合同的原件及复印件，如使用房屋无具体门牌号的应提供地名办确认的详细地址；
	1
	

	5
	相关人员身份证原件；依法经过资格认定的执业资格证书、职称证书、学历证书、简历及聘书原件
	1
	

	6
	企业质量管理文件（包括制度、操作规程）及仓储设施、设备目录。
	1
	

	7
	授权委托书（需要委托的情况，提供被委托人身份证，加盖单位公章）

	1
	

	前置要件

	1
	工商执照
	
	

	审批条件

	序号
	审批条件

	1
	申请材料齐备

	2
	经营场所产权清晰，房产证明文件面积与申报相符

	3
	现场检查符合验收实施标准

	4
	企业质量负责人为在职在岗人员，所有提供材料、证明真实有效

	5
	无《药品管理法》118、123条规定之情况的限定人员

	法定依据

	序号
	法定依据
	类型（法律、法规或规章）

	1
	《中华人民共和国药品管理法》(中华人民共和国第十三届全国人民代表大会常务委员会第十二次会议第二次修订)
	

	2
	《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360号) 
	

	3
	《药品经营和使用质量监督管理办法》（国家市场总局令第84号）
	

	4
	《药品经营质量管理规范》（国家食药总局令第28号）
	

	5
	《辽宁省药品监督管理局关于印发辽宁省药品零售连锁经营监督管理办法（试行）及辽宁省药品零售许可验收实施标准的通知》（辽药监流[2023]41号）
	

	6
	《本溪市开办药品零售企业验收实施细则》（本市监发[2019]65号）
	

	办理地点及联系电话

	咨询电话
	024—43889032
	投诉电话
	96315-4-1205

	办理地点
	市公共行政服务中心综合窗口


