第二类精神药品零售业务审批“证照分离”改革全覆盖试点实施方案
一、主管处室

审批服务处、药品安全监管处

二、改革内容

优化审批服务：1.申请人无需提供药品经营许可证、药品经营质量管理规范（GSP）证书。2.将第二类精神药品零售业务审批办理时限压减为6个工作日。
三、法律依据

（一）《麻醉药品和精神药品管理条例》

（二）《麻醉药品和精神药品经营管理办法（试行）》 

四、许可条件
药品零售连锁企业门店符合以下全部条件：

（一）具备《药品管理法》第五十二条规定的药品经营企业的开办条件；

（二）实行统一进货、统一配送、统一管理的药品零售连锁企业门店（药品零售连锁企业总部《药品经营许可证》经营范围中应当包括第二类精神药品）；

（三）具备能确保第二类精神药品储存安全的保险柜或铁制专柜，以及安全防盗监控设施；

（四）建立专用账册，实行专人管理；

（五）单位及其工作人员最近2年内没有违反有关禁毒的法律、行政法规规定的行为；  

（六）具有保证第二类精神药品安全经营的管理制度。

五、材料要求

详见广东政务服务网事项办事指南。申请材料中无提交营业执照、药品经营质量管理规范（GSP）证书的要求。

六、程序环节

网上申请→受理→审查申请材料→组织现场验收→作出是否准予许可决定。

七、审批时限

6个工作日
八、监管措施

（一）严格执行有关法律法规和规章，对特殊药品生产、经营企业加强监管。

（二）实施重点监管，发现违法违规行为的要依法严查重处。

（三）及时向社会公开许可信息，加强社会监督。
