鞍山市行政审批局文件

鞍行审发〔2019〕15号
关于印发《鞍山市行政审批局在药品

零售连锁企业实行“多店多证联办”审批

服务新模式实施方案》的通知
各科室、机关党委，政务服务中心：

《鞍山市行政审批局在药品零售连锁企业实行“多店多证联办”审批服务新模式实施方案》经鞍山市行政审批局（2019）第10次局长办公会议审议通过，现予以印发，请认真贯彻落实。

鞍山市行政审批局

                   2019年8月16日

鞍山市行政审批局在药品零售

连锁企业实行“多店多证联办”审批

服务新模式实施方案

为深入贯彻落实市委、市政府优化营商环境建设，持续推进行政审批改革的安排部署，进一步优化我市药品和医疗器械审批营商环境，创新审批服务模式，提高审批服务效率,在全市药品零售连锁企业实行“多店多证联办”审批报务新模式，现结合工作实际，制定如下实施方案。

总体目标
以党的十九大精神特别是习近平新时代中国特色社会主义思想为统领，全面落实国家、省、市“放管服”改革各项决策部署，按照“提速、增效、降本、惠民”的总体要求，在成功实施药品零售企业“五证同办”的基础上进一步解放思想、开拓思路，在全市药品连锁零售企业实行“多店多证联办”审批服务新模式，全面实现“一窗受理、一表申请、一套材料、信息互认、同步勘验、同步审批、同步发证、一卷归档”，进一步缩减行政审批服务环节，降低企业申办成本，实现连锁企业多家门店办理“多证”“最多跑一次”，最大程度便企利民，为全市药品零售连锁企业持续健康发展提供优良政务服务环境。
基本原则
（一）依法依规原则。“多店多证联办”审批服务新模式是结合“能办推定”“容缺受理”等工作方法以及“优化准入服务”“告知承诺”“信息共享应用”等工作举措形成的新的审批服务模式，需依法依规在法定范围内实施。
（二）集约便利原则。按照“减材料、减环节、减时间、减次数”的要求，针对药品零售连锁企业多个门店申请同类审批事项，进行“打包办理”，共性材料提交一份，个性材料审核一次、许可证一次发放，切实方便企业办事。
（三）统一规范原则。统一制定药品零售连锁企业“多店多证联办”过程中有关的申请表单、提交材料要件和标准化办事程序等，规范和简化审批相关内容。

（四）企业自愿原则。符合申请条件的药品零售连锁企业可根据需要选择“多店多证联办”模式或原单店单证办理模式。

三、工作措施
“多店多证联办”审批服务新模式是指药品零售连锁企业的多家门店在申请《药品经营许可证》《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》《药品经营管理质量规范（GSP）认证证书》等相同审批事项变更或注销时，可一次同时申请、提交一套材料，受理部门对多家门店的同类审批事项予以合并一次性同时受理，通过申报材料复用以及内部流转整合，实现同步审查、同步勘验、同步审批、同步发证。药品零售连锁企业的多家门店申请上述事项“新办”仍按照原药品零售企业“五证同办”模式办理。
（一）多家门店同时变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP）认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等企业名称。药品连锁企业总部的企业名称变更后，可对下设多个门店的《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP）认证证书》《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》一次性提交变更企业名称申请；审批部门对药品零售连锁企业总部的《营业执照变更核准通知书》以及变更后的以上四证复印件、授权委托书等进行材料复用，只提交一份即可。
（二）多家门店同时变更《药品经营许可证》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等企业负责人。药品连锁企业总部的企业负责人变更后，可对下设多个门店的《药品经营许可证》《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》一次性提交变更企业负责人申请；审批部门对变更后的企业负责人身份证明、学历证明、授权委托书等进行材料复用，只提交一份即可。

（三）多家门店同时变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP）认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》经营范围。药品连锁企业总部的药品和医疗器械经营范围变更后，可对下设多个门店的《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP）认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》一次性提交变更经营范围申请；审批部门对药品零售连锁企业总部的《营业执照》以及变更后的以上四个证的复印件、授权委托书等进行材料复用，只提交一份即可；新增经营范围未对房屋面积和布局有特殊要求的，不再要求企业提供门店经营场所的地理位置图、平面布局图、房屋产权证明或者租赁协议等材料，实行企业告知承诺；新增经营范围不涉及特殊设施设备的，免于现场核查。

（四）多家门店同时注销《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP）认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》。药品连锁企业对多家门店注销《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP）认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》可一次性提出申请；审批部门对授权委托书等进行材料复用，只提交一份即可，对各门店的注销基本情况进行个性化审核。

通过实施上述措施，药品零售连锁企业每同时申办10家门店的同一行政审批事项，可减少申请材料90%，综合办理时限压缩90%，综合跑动次数减少90%。
四、实施步骤
（一）制定方案阶段（7月10日至7月31日）。根据在药品零售连锁企业“多店多证联办”审批工作机制的有关要求，全面总结工作经验，认真酝酿、集思广益、充分讨论，制定切实可行的实施方案。
（二）相关准备阶段（8月1日至8月10日）。根据药品零售连锁企业“多店多证联办”实施方案的有关要求，制定相关申请表单、提交材料要件、办事流程等。

（三）试运行阶段（8月11日至8月31日）。按照连锁企业“多店多证联办”实施方案，开展相关审批备案业务试运行，及时做好窗口服务人员的业务培训和指导。
（四）正式实施阶段（9月1日开始）。在总结试运行经验的基础上，改进完善相关工作，启动正式实施工作。
五、有关要求
（一）高度重视，协同推进。药品零售连锁企业“多店多证联办”审批服务新模式是切实体现行政审批制度改革的体制优势和制度优势，提升市行政审批局影响力和认可度的创新举措，相关审批人员要高度重视，切实增强工作主动性、积极性和自觉性，加强协作、密切配合，共同推进药品零售连锁企业“多店多证联办”工作取得实效。

（二）精心组织，认真落实。要认真梳理药品零售连锁企业“多店多证联办”审批事项，整合申请材料，再造办理流程，加强业务培训，实现“一岗多能、一人多专”，切实减少审批时限，提高审批效率，为药品连锁企业提供更为便捷、更加高效的市场准入服务。

（三）积极宣传，注重引导。要充分利用各种渠道，做好药品零售连锁企业“多店多证联办”审批服务新模式的宣传解读，积极回应社会大众对行政审批制度改革的关注，激发大众创业热情，努力形成政企高效互动的良好营商环境。

附件：1.药品零售连锁企业“多店多证联办”申请表

     2.药品零售连锁企业“多店多证联办”流程图

     3.药品零售连锁企业“多店多证联办”申报材料

附件1
药品零售连锁企业

“多店多证联办”申请表

        申请单位名称：
        联系人：
        联系电话：
        申请日期：        年    月   日

鞍山市行政审批局制

	总部名称
	
	统一社会信用代码
	

	申请门店
	序号
	门店名称
	统一社会信用代码

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	证照类型
	□药品经营许可证□药品经营质量管理规范认证证书

□医疗器械经营许可证□第二类医疗器械经营备案凭证

	申请事项
	

	事项内容
	可附表

	保证声明
	我（单位）郑重声明，所提供资料真实、合法，并承诺表中所列各门店经营场所地理位置、平面布局、房屋产权或租赁情况无变化。如有不实，我（单位）愿意承担一切法律责任。

                     申请人（签字或公章）：


	审批部门意见
	承办意见：

签字：   　　　             年    月   日

	
	审核意见：

签字：   　　　             年    月   日

	
	审批意见：

                                           （公 章）

          签字:                       年      月     日


附件2

药品零售连锁企业“多店多证联办”流程图














附件3

药品零售连锁企业“多店多证联办”申报材料
一、多家门店同时变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等企业名称需提交：
1.《药品零售连锁企业“多店多证联办”申请表》；

2.法定代表人授权委托书；

3.连锁企业总部的营业执照变更核准通知书；

4.连锁企业总部的《药品经营许可证》或《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件；

5.连锁企业各门店的营业执照变更核准通知书。

二、多家门店同时变更《药品经营许可证》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等企业负责人需提交：
1.《药品零售连锁企业“多店多证联办”申请表》；

2.法定代表人授权委托书；

3.变更后的企业负责人身份证明、学历证明、资格证、任职文件复印件。

三、多家门店同时变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》经营范围需提交：

1.《药品零售连锁企业“多店多证联办”申请表》；

2.法定代表人授权委托书；

3.连锁企业总部的《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件；

4.新增经营范围对人员有特别要求的，提供相应人员的身份证、学历证、资格证或职称证书原件、复印件及任职文件，质量管理人员还应提供个人简历;

5.新增经营范围有特殊陈列存储要求的，提供相应新增设施、设备目录;

6.新增经营范围未对房屋面积和布局有特殊要求的，连锁企业总部对各门店经营场所的地理位置图、平面布局图、房屋产权证明或者租赁协议等情况告知承诺。

四、多家门店同时注销《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》需提交：

1.《药品零售连锁企业“多店多证联办”申请表》；2.法定代表人授权委托书；

3.连锁企业各门店的《药品经营许可证》正/副本、或《药品经营质量管理规范认证证书》（原件）、《医疗器械经营许可证》（原件）、《第二类医疗器械经营备案凭证》（原件）。

申请人提交申请材料
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多家门店同时注销《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》





多家门店同时变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等企业名称





多家门店同时变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范（GSP)认证证书》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》经营范围





多家门店同时变更《药品经营许可证》或《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等企业负责人





审查





审查





审查





审查





现场勘验





决定





向申请人发放许可证、备案凭证或行政许可决定书（统一发证窗口）










