
行业综合许可（药店）

办 事 指 南



一次性告知书

涉及审批

事 项

《药品经营许可证》零售

（连锁）核发）

《医疗器械经营许可证》

（零售）核发（按需办理）

食品经营许可新办（按需办

理）

公众聚集场所投入使用、营

业前消防安全检查（工程投

资额超过 30 万元或者建

筑面积超过 300 平 方米

的须办理）

项目编号 申请方式
窗口申请/

网上申请

审批部门 武汉市洪山区行政审批局 承办人 联系方式 65397206

证/书名称
颁发：

行业综合许可证
收费标准 无 办理时限

5 个工作日

（不含现场

核查和问题

整改时间）

设立

依据

1．《中华人民共和国药品管理法》（2019 年修订）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。 2．《医疗器械监督管理条例》第四十二条：从事第

三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府负责药品

监督管理的部门申请经营许可并提交符合本条例第四十条规定条件的有关

资料。 3．《湖北省人民政府办公厅关于印发湖北省省市县乡村五级依申请

及公共服务事项清单（目录）的通知》（鄂政办发〔2020〕63 号），将第

三类医疗器械经营（零售）许可下放至县（区）级药品监管部门。4．《中

华人民共和国食品安全法》第三十五条：国家对食品生产经营实行许可制度。

5．《中华人民共和国消防法》第十五条：公众聚集场所在投入使用、营业

前，建设单位或者使用单位应当向场所所在地的县级以上地方人民政府消防

救援机构申请消防安全检查。



受

理

条

件

（一）申请药品零售许可时，应当符合下列条件： 1．有依法经过资格认定

的药师或者其他药学技术人员； 2．有与所经营药品相适应的营业场所、设

备、仓储设施设备以 及卫生环境； 3．有与所经营药品相适应的质量管理

机构或者人员； 4．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 门制定的药品经营质量管理规范要求。

（二）申请医疗器械经营许可时，应当符合下列条件：1．具有与经营范围

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

具有国家认可的相关专业学历或者职 称；2．具有与经营范围和经营规模相

适应的经营、贮存场所； 3．具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，

全部委托其 他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房； 4．具有与经营

的医疗器械相适应的质量管理制度； 5．具备与经营的医疗器械相适应的专

业指导、技术培训和售后 服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。

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 质量管理要

求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。鼓 励从事第一类、第

二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营 质量管理要求的计算机信

息管理系统。

（三）申请食品经营许可时，应当符合下列条件： 1．具有与经营的食品品

种、数量相适应的食品原料处理和食品 加工、销售、贮存等场所，保持该

场所环境整洁，并与有毒、有害 场所以及其他污染源保持规定的距离；2．具

有与经营的食品品种、数量相适应的经营设备或者设施， 有相应的消毒、

更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防 蝇、防鼠、防虫、洗涤

以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或 者设施；3．有专职或者兼职的

食品安全管理人员和保证食品安全的规章 制度； 4．具有合理的设备布局

和工艺流程，防止待加工食品与直接入 口食品、原料与成品交叉污染，避

免食品接触有毒物、不洁物。

（四）依法需要在投入使用、开业前实施消防安全检查的，应 符合以下要

求： 1．符合《公众聚集场所消防安全要求》，场所所在建筑为合法 建筑，

场所满足公众聚集场所投入使用、营业的各项消防安全条件； 2．消防安全

制度内容完整，与共用建筑物其他当事人之间消防 安全责任明确； 3．灭

火和应急疏散预案能够适应消防演练需要； 4．消防设施、器材、消防安全

标志完好有效，自动消防系统操 作人员具有职业资格； 5．疏散通道、安

全出口、消防车通道保持畅通。

申请

人需

要提

交的

材料

及要

求

通用材料

1、行业综合许可（药店）申请表；

2、行业综合许可（药店）承诺书；

3、营业执照或者其他主体资格证明文件复印件；

4、经营场所地理位置图、平面图，经营设施设备情况表

5、房屋租赁协议或产权证明文件

6、法定代表人或其他组织负责人的身份证明

7、授权委托书及代理人的身份证明文件（涉及委托办理的需提交）

专项材料



申请

人需

要提

交的

材料

及要

求

一、《药品经营许可证》 零售（连锁）核发

1、拟办企业法定代表人、企业负责人、质量负责人的学历、执业资格或职

称证明复印件、个人简历及专业技术人员资格证书或聘书；依法经过资格认

定的药学专业技术人员资格证书及聘书。

2、拟办企业质量管理文件目录 ；

3、组织机构及部门、人员设置及职能框架图（新增零售连锁门店须提交）

4、外设库房的应提供外设仓库地址设施设备等相关情况说明（单体店有外

设仓库或新增零售连锁门店的情况需提交）

二、食品经营许可新办

1、 设施设备布局示意图；有外设仓库的提供外设仓库 地址等相关情况的

说明；

三、《医疗器械经营许可证》（零售）核发

1、质量管理文件目录（经营质量管理制度、工作程序等文件目录）；

2、质量负责人的身份证明、学历或职称证明；

3、组织机构图及部门、人员设置情况；

四、公众聚集场所投入使用营业前消防安全检查

1、消防安全制度、灭火和应急疏散预案（可在现场核查时提交）；

2、场所平面布置图、场所消防设施平面图（可在现场核查时提交）；

工

作

流

程

申请→受理→审查（现场勘查）→决定→送达

申报单位

单位名称

联系人 联系方式

申报网址 http://zwfw.hubei.gov.cn/

实景申报：武汉市洪山区文秀街 9号洪山区政务服务中心 8楼 7-12 号综合窗口

网上咨询：洪山区网上申报咨询群 QQ群:799670112

邮政编码：430070 咨询电话：65397206

行政审批局政务服务科投诉电话：027-65397100


