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1、 受理范围
共和县辖区内科研和教学用毒性药品购买审批。
2、 事项类型
行政许可
3、 申请主体
企业法人、事业法人。
4、 主题分类
准营准办。
5、 设定依据
1.《医疗用毒性药品管理办法》（1988年12月27日国务院令第23号）第十条；　
2.《关于切实加强医疗用毒性药品监管的通知》（国药监安〔2002〕368号）第二项。
6、 行使层级
县级
7、 进驻部门
实施主体：共和县市场监督管理局
实施主体性质：法定机关
主办科室：食品药品安全监督管理办公室
8、 联办机构
无
申请条件和限制
（一）申请人是科研和教学单位；
（二）确需使用医疗用毒性药品；
（三）具有医疗用毒性药品的安全储存设施和管理制度。
予以受理的条件
属于批管理范围且申请材料真实、齐备、规范。
不予受理的条件
(1)申请事项依法不需要取得医疗性毒性药品零售企业批准，应当即时告知申请人不受理。
(2)申请事项依法不属于市场监督管理部门职权范围的。
撤销许可的条件
被许可人以欺骗、贿赂等不正当手段取得审批的，由原发证的市场监督管理部门撤销审批。
数量限制：无
禁止性要求：无
9、 申请材料
科研和教学用毒性药品购买审批办事指南申请材料目录

	序号
	材料名称
	来源渠道
	纸质材料
	材料必要性

	1
	书面申请报告及申请表
	见附件1
	1份
	必要

	2
	购用数量的依据和详细核算、实验方案
	申请人自备
	1份
	必要

	3
	购买单位意向
	申请人自备
	1份
	必要

	4
	医疗用毒性药品管理制度（包括购进、保管、发放、使用、安全保卫等管理制度）
	申请人自备
	1份
	必要

	5
	仓储平面布置图
	申请人自备
	1份
	必要

	6
	医疗用毒性药品合法用途的证明性文件
	申请人自备
	1份
	必要

	7
	单位合法资质证明文件（复印件）
	政府部门核发
	1份
	必要

	8
	申请单位介绍信、经办人身份证复印件；凡申请单位申报材料时，申请人不是法定代表人、负责人本人或是变更经办人的应当提交《授权委托书》
	申请人自备
	1份
	必要

	9
	特殊药品安全管理责任制落实情况（岗位、责任人、责任）
	申请人自备
	1份
	必要

	10
	申请材料真实性的承诺书
	申请人自备
	1份
	必要



10、 申请方式
窗口申请：青海省海南藏族自治州共和县恰卜恰镇贵南东路政务服务中心一楼D区市监窗口。
到窗口最多次数（含领取结果）：2次
11、 办理方式
窗口办理:青海省海南藏族自治州共和县恰卜恰镇贵南东路政务服务中心一楼D区市监窗口。
12、 办理流程
见附件2
13、 办理时限
法定时限：30个工作日
承诺时限：15个工作日
时限说明：遇有特殊情形逾期不能作出许可决定的，经本级国家安全机关主要负责人批准，可以延长10个工作日，并应将延长期限的理由书面告知申请人；需要实地踏勘、咨询听证、专家评审、检测鉴定所等需时间不计入办理时限内，但应在实施前书面告知申请人。
14、 特殊环节
申请材料不齐全或者不符合法定形式的，应当当场或者在5个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容。当场告知的，应当将申请材料退回申请人；在5个工作日内告知的，应当收取申请材料并出具收到申请材料的凭据。逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。
实施现场检查。登记事项变更的可以不进行现场核查。
15、 权力来源
法定本级行使权力
16、 前置审批
前审后批
17、 中介服务
无
18、 服务范围
定点办理
19、 通办范围
全县
20、 支持预约办理
否
21、 支持物流快递
否
22、 收费情况
是否收费：否
23、 结果名称及样本
结果名称：
（一）《受理通知书》；
（二）《不予受理通知书》；
 以上证件为书面纸质载体。
24、 结果送达
窗口领取：本审批决定作出后，当场或5个工作日内，通过电话、短信（0974-8516716）等方式告知申请人，并通过现场领取方式将结果送达申请人。
25、 咨询电话
0974-8516716
26、 监督投诉渠道
1.电话：0974-8522127
2.邮箱：ghxzwfwjdglj2127@163.com
27、 预约办理
电话预约: 0974-8516716
28、 行政救济方式与途径
（1）申请人依法享有以下权利：
申请人享有陈述权、申辩权；
申请人有权依法申请行政复议或提起行政诉讼；
申请人合法权益因行政机关违法实施行政许可受到损害的，有权依法要求赔偿。
（2）申请人依法履行以下义务：
申请人有履行维护药品安全的义务；
需按照国家市场监管机关许可确定的条件进行经营；
支持、配合国家市场监管工作；
（3）行政复议或行政诉讼
1.申请人对共和县市场监管局涉及药品经营审批决定不服的，在60日内可以依法向海南州市场监管局申请行政复议。
咨询联系电话：0974-8522010
地址：海南州共和县恰卜恰镇青海湖南大街海南州市场监督管理局 
法定工作日（09:00-12:00；13：-17:00）,邮编: 813099
2.可在6个月内依法向共和县人民法院提起行政诉讼。
29、 办理进程和结果查询
电话咨询：0974-8516716
30、 办理时间和地点
办理时间：周一至周五（上午：9:00-12:00，下午：13:30-17:30）
[bookmark: _GoBack]办理地点：青海省海南藏族自治州共和县恰卜恰镇贵德贵南东路县政务服务中心一楼D区市监窗口
31、 完整版办事指南查询途径和获取方式
青海政务服务网http://www.qhzwfw.gov.cn/查询、下载。



附件1：
申请书示范文本

申 请 书

×××市场监督管理局：
我单位因××××课题需要，需要毒性药品×××，数量为：×××；×××，数量为：×××。
请予以审批。

                      ××××××（单位）（盖章）
                       ××××年××月××日










科研和教学用毒性药品购买审批申请表
	购用单位名称
（加盖公章）
	
	统一社会信用代码
	

	单位地址
	

	法定代表人
	
	身份证号码
	

	经办人
	
	身份证号码
	

	联系人
	
	电话
	座机或者手机

	传真
	

	供应单位名称
	

	分  类
	□毒性中药品种     □毒性西药品种

	品  名
	规  格
	药品批准文号
	申请数量

	
	
	
	

	购买毒性药品用途
	



法定代表人签字：                   

申请日期：  年  月  日 




附件2：
科研和教学用毒性药品购买审批流程图
提出申请
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审核申请材料




                                                    申请材料审核结果
符合不予
受理情形
需要补
正材料

发放《补正材料通知书》
不予受理（发放《不予受理通知书》）









受理（发放《受理通知书》）
材料补正后符合要求





现场审查






 现场审查结果

通知申请人整改




到期不整改

	整改结果

作出批准决定








获取办理结果

不予批准





决定公开
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