附件1

开办药店“一件事”办事指南
一、事项名称

开办药店“一件事”

二、服务对象

在本旗开办药品零售经营企业，需要办理药品零售经营许可、第三类医疗器械经营许可/第二类医疗器械经营备案、仅销售预包装食品备案、户外招牌设施设置规范管理等一次申请办理的政务服务事项。

三、适用范围

本标准适用于从事药品零售，同时兼营仅销售预包装食品或医疗器械等产品的药店行业。

四、实施依据

1.《中华人民共和国药品管理法》
2.《医疗器械监督管理条例》

3.《中华人民共和国食品安全法》

4.《城市户外广告和招牌设施技术标准》（CJJ/T149-2021）规定的“户外招牌设施设置要求”规范设置。
五、办理条件
（一）药品零售企业经营许可

1.经营处方药、甲类非处方药的，应当按规定配备与经营范围和品种相适应的依法经过资格认定的药师或者其他药学技术人员。只经营乙类非处方药的，可以配备经设区的市级药品监督管理部门组织考核合格的药品销售业务人员。

2.有与所经营药品相适应的营业场所、设备、陈列、仓储设施以及卫生环境；同时经营其他商品（非药品）的，陈列、仓储设施应当与药品分开设置；在超市等其他场所从事药品零售活动的，应当具有独立的经营区域。

3.有与所经营药品相适应的质量管理机构或者人员，企业法定代表人、主要负责人、质量负责人等符合规定的条件。

4.有保证药品质量的质量管理制度、符合质量管理与追溯要求的信息管理系统，符合药品经营质量管理规范要求。

5.从事药品零售连锁经营活动的，应当设立药品零售连锁总部，对零售门店进行统一管理。

（二）第三类医疗器械经营许可/第二类医疗器械经营备案

1.与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有相关专业学历或者职称；

2.与经营范围和经营规模相适应的经营场所；

3.与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；

4.与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；

5.与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的质量管理机构或者人员。

6.从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质量管理制度要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。

（三）食品经营备案（仅销售预包装食品备案）

1.备案人应当取得营业执照等合法主体资格，并具备与销售的食品品种、数量等相适应的经营条件。

2.拟从事仅销售预包装食品活动的，在办理市场主体登记注册时，可以一并进行仅销售预包装食品备案，并提交仅销售预包装食品备案信息采集表。已经取得合法主体资格的备案人从事仅销售预包装食品活动的，应当在开展销售活动之日起五个工作日内向县级以上地方市场监督管理部门提交备案信息材料。材料齐全的，获得备案编号。备案人对所提供的备案信息的真实性、完整性负责。

3.利用自动设备仅销售预包装食品的，备案人应当提交每台设备的具体放置地点、备案编号的展示方法、食品安全风险管控方案等材料。

4.县级以上地方市场监督管理部门应当在备案后五个工作日内将经营者名称、经营场所、经营种类、备案编号等相关备案信息向社会公开。

5.备案信息发生变化的，备案人应当自发生变化后十五个工作日内向原备案的市场监督管理部门进行备案信息更新。

（四）户外招牌设施设置规范管理方面

根据《城市户外广告和招牌设施技术标准》（CJJ/T149-2021）规定的“户外招牌设施设置要求”规范设置。

六、申请材料

1.开办药店“一件事”申请表。

2.营业执照或者其他主体资格证明文件（通过营业执照信息核验、取消纸质材料）。

3.法人授权委托书及被委托人身份证明。

4.质量管理机构情况以及主要负责人、质量负责人、质量管理部门负责人学历、工作经历相关材料。
5.药师或者其他药学技术人员资格证书以及任职文件。

6.经营药品的方式和范围相关材料。

7.药品质量管理规章制度以及陈列、仓储等关键设施设备清单。

8.营业场所、设备、仓储设施及周边卫生环境等情况，营业场所、仓库平面布置图及房屋产权或者使用权相关材料。

9.药品、医疗器械经营设施、设备目录。

10.药品、医疗器械经营质量管理制度以及陈列、工作程序等文件目录。

11.医疗器械信息管理系统基本情况。
12.与食品经营相适应的主要设备设施、经营布局等文件。

13.食品安全自查、从业人员健康管理、进货查验记录、食品安全事故处置等保证食品安全的规章制度目录清单。

14.利用自动设备从事食品经营的，申请人应当提交每台设备的具体放置地点、食品经营许可证的展示方法、食品安全风险管控方案等材料。
七、办理形式：网上办理、窗口办理

八、法定办结时限：20个工作日
九、承诺审批（办结）时限：8个工作日（不含现场核查及企业整改时间）

十、收费情况:无
十一、办理结果名称

营业执照、药品经营许可证、第三类医疗器械经营许可证、第二类医疗器械经营备案凭证、仅销售预包装食品备案表、门牌字号设置审批通知书

十二、办理结果领取方式

线下（窗口）：按照申请人选择的送达方式，乌拉特中旗政务服务中心一楼1号窗口送达或办理结果快件寄递服务和电子方式送达。

线上:申请人登录内蒙古政务服务网到“用户中心—我的证照”中查看并下载。

十三、办理地点：巴彦淖尔市乌拉特中旗海流图镇海流图大街北路与云英街交汇处东北角北疆明珠商业A座1号楼，政务服务中心一楼1-3号窗口
十四、咨询方式

现场咨询：巴彦淖尔市乌拉特中旗海流图镇海流图大街北路与云英街交汇处东北角北疆明珠商业A座1号楼，政务服务中心一楼1-3号窗口

电话咨询：0478-2269129、0478-5699899
十五、办理时间

线下申请（窗口办理）：周一至周五上午9:00-12：00，下午3:00-6:00（法定节假日除外）

网上申请：24 小时均可提出。



