兽药经营许可证核发承诺审批一次性告知书
	审批事项名称
	兽药经营许可证核发
	申请方式
	书面申请

	申请时间
	
	告知时间
	

	审批部门
	涉农科
	承办人
	刘海俊
	联系方式
	2629390

	审批事项
依据
	    《兽药管理条例》（2004年4月9日国务院令第404号公布，2014年7月29日国务院令第653号部分修订，2016年2月6日国务院令第666号部分修订）第二十二条   经营兽药的企业，应当具备下列条件：(一)与所经营的兽药相适应的兽药技术人员；(二)与所经营的兽药相适应的营业场所、设备、仓库设施；(三)与所经营的兽药相适应的质量管理机构或者人员；(四)兽药经营质量管理规范规定的其他经营条件。符合前款规定条件的，申请人方可向市、县人民政府兽医行政管理部门提出申请，并附具符合前款规定条件的证明材料;经营兽用生物制品的，应当向省、自治区、直辖市人民政府兽医行政管理部门提出申请，并附具符合前款规定条件的证明材料。县级以上地方人民政府兽医行政管理部门，应当自收到申请之日起30个工作日内完成审查。审查合格的，发给兽药经营许可证；不合格的，应当书面通知申请人。

	受理条件
	   《中华人民共和国兽药管理条例》第二十二条规定，经营兽药的企业应具备下列条件：
（一）与所经营的兽药相适应的兽药技术人员。
（二）与所经营的兽药相适应的营业场所、设备、仓库设施。
（三）与所经营的兽药相适应的质量管理机构或者人员。
（四）兽药经营质量管理规范规定的其他经营条件。
具体要求按照《广西壮族自治区兽药管理条例实施细则》的规定。

	所需提交的材料及要求
	一、新申报、换发兽药经营许可证的申请材料：
1.《兽药经营许可证申请表》，加盖单位公章及法定代表签名；
2. 营业执照原件备查，复印件加盖公司印章并注明“与原件相符”；
3.公司法人身份证复印件，签字注明“与原件相符”并加盖公章；
4. 企业组织机构框架图、企业人员情况汇总表；
5. ①质量管理机构负责人或质量管理负责人、质量管理人员及技术服务人员的毕业证或技术职称资格②质量管理人员的执业兽医资格证书③兽药质量管理人员不在本企业以外的其他单位兼职承诺书，加盖公司印章并注明“与原件相符”；
6．企业经营场所、仓库等的方位示意图及标注面积的内部平面等比例布局图；企业经营场所、仓库的产权证书或租赁合同;
7. 企业经营场所、仓储等设施和设备情况;
8. 企业质量管理文件目录，并以光盘形式提交全部文件电子文档；
9. 企业经营质量管理相关记录表格目录，并以光盘形式提交全部文件电子文档；
10. 企业实施兽药经营质量管理规范情况的自查报告；
11.企业承诺提交材料后不无故撤销申请的承诺书.

二、《兽药经营许可证》有效期内变更不需兽药GSP现场核查事项的申请材料：
1.《兽药经营许可证申请表》并加盖公章；
2.企业法人身份证；

[bookmark: _GoBack]

	工作流程及
办理时限
	收件—受理—审查（7个工作日，不含现场评审、企业整改、审核企业整改报告和公示时间）—决定（2个工作日）—制证（限2个工作日，不计算在承诺办结时）—送达（限1个工作日，不计算在承诺办结时限内）

	申报单位/个人信息
	单位/个人名称
	

	
	联系人
	
	联系方式
	

	签收
	

	柳州市行政审批局地址：柳州市文昌路66号
监督电话：0772-2620002































附件1
兽药经营许可证（兽用生物制品、精神药品等特殊药品除外）核发流程图
[法定办结时限：30个工作日、承诺办结时限：5个工作日（不含现场评审、企业整改、审核企业整改报告和公示时间）] 
申请人提出申请


申请材料不齐全
作出不予受理决定，并当场告知向有关单位申请
不属于本局
职权范围的

当场一次性告知申请人补正的全部内容

服务窗口首问责任人对申请当场审查作出处理


申请材料齐全、符合法定形式，当场决定受理


需现场审核
科室承办人进行材料审查，提出审查意见（限1个工作日）
现场审核（限20个工作日，不计算在承诺办结时限内）


不需现场审核

企业整改缺陷项目，提交整改报告，寄送评审组组长,逾期不提交的自然办结（限7个工作日，不计算在承诺办结时限内）


科室负责人审批，作出予以同意或不同意的决定（限2个工作日）
行政审批部门审查意见提出审批方案，提交领导审批（限2个工作日）


公示期满无异议或异议不成立

窗口首问责任人制作决定文件（限2个工作日,不计算在承诺办结时限内）

评审组组长审核整改报告，提交整改情况审核报告交行政审批部门（限3个工作日，不计算在承诺办结时限内）

行政审批部门收到整改情况审核报告，将评审结果进行公示（公示期7日，不计算在承诺办结时限内）


窗口首问责任人向申请人送达决定文件（限1个工作日,不计算在承诺办结时限内）



附件2
申请人承诺书
申请人就申请审批的行政许可事项，现作出下列承诺：
（1） 所填写的基本信息真实、准确、合法、有效；
（2） 已认真学习了相关法律法规规章和规范性文件，已经知晓和全面理解行政审批机关告知的全部内容：包括所要提交的材料、相关申请人所需要达到的条件；
（3） 自身能够满足办理该事项的条件、标准和技术要求；
（4） 行政机关未作出行政审批决定前，不得从事法律法规规定的相关活动；
（5） 对于约定需要提供的材料，承诺能够在60个工作日内予以提供；
（6） 主动接受监管部门的监督和管理；
（7） 对违反上述承诺的行为或超越该项依申请政务服务事项范围进行活动的行为，与审批机关无关，本人自行承担相关责任，愿意承担撤销行政许可、失信信息记入诚信档案等法律后果，自行承担由此造成的经济损失。
（九）以上陈述真实、有效，是本人真实意思的表示。

申请人（委托代理人）：           受理人员（签字）：
（签字盖章）        柳州市行政审批局（盖章）      
年     月     日               年     月     日   


