《安徽省药品零售企业许可验收实施细则

（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景

为深入贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》，国家市场监管总局于 2024年1月1日正式实施《药品经营和使用质量监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第84号，以下简称《办法》）。《办法》作为药品经营质量管理活动的核心规范与监管部门执法依据，在经营许可、经营管理、监督检查等领域提出了全新的规定与要求。2024年4月22日，国家药监局发布《进一步做好药品经营监督管理有关工作的公告》（2024年第48号，以下简称《公告》），进一步细化经营许可政策，为省级药品监管部门落实《办法》提供了明确的政策指引。

近年来，党中央、国务院围绕深化药品医疗器械监管改革、促进医药产业高质量发展出台了一系列政策措施。安徽省委省政府也相继提出促进民营经济健康发展、优化营商环境、助企纾困等要求。在此背景下，原安徽省食品药品监督管理局于2015年发布的《安徽省药品零售连锁企业许可现场验收标准和安徽省药品零售企业许可现场验收标准》，已无法满足现行法律法规和政策发展需求。为深入贯彻落实《办法》，进一步强化我省药品零售企业经营许可管理，促进我省药品零售行业健康高质量发展，许可注册处修订形成了《安徽省药品零售企业许可验收实施细则（征求意见稿）》（以下简称《实施细则（征求意见稿）》。    

二、起草过程 

    自《办法》《公告》公布以来，许可注册处迅速组织专业力量，深入研究《办法》中关于药品零售企业经营许可新要求，正式启动《实施细则（征求意见稿）》修订工作。修订过程中，通过多轮调研、座谈、征求意见等方式，广泛收集各方建议，确保《实施细则（征求意见稿）》的科学性与实用性。2024年底，在前期深入调研基础上，根据法规新要求和药品零售总部监管实际，形成《安徽省药品零售连锁总部许可验收实施细则（草稿）》，并征集省内部分药品零售连锁总部、合肥市药品检验中心意见建议。2025年1月8日，召开药品零售企业许可验收标准修订工作推进会，在征求意见基础上，形成《安徽省药品零售连锁总部许可验收实施细则（初稿）》和《安徽省新开办药品经营零售企业许可现场检查细则（初稿）》。3月20日，召开药品零售企业许可验收标准征求意见会，向安徽省医药产业创新协会、部分药品零售连锁总部、零售药店和部分市局代表征求意见建议，共收到意见建议22条，采纳8条、部分采纳3条，未采纳11条。4月8日-11日，发放《安徽省药品零售企业验收标准有关情况的调研问卷》，全面掌握省内药品零售企业验收标准执行情况，为进一步完善《实施细则（讨论稿）》提供数据支撑。5月14日，在征求意见及问卷调查基础上，修改完善形成《实施细则（征求意见稿）》，5月15日，向系统内部征求意见建议；2025年5月26日，经内部征求意见修改完善后，形成《实施细则（征求意见稿）》，向社会公开征求意见建议。
三、主要内容及特点

《实施细则（征求意见稿）》共7章52条，涵盖总则、机构与人员、设施与设备、陈列与储存、管理与制度、委托储存运输以及附则等内容，全面规范药品零售企业许可验收工作，主要内容和特点如下：

明确细则适用范围和判定标准。明确《实施细则（征求意见稿）》适用于我省药品零售连锁总部、门店和零售药店的开办、变更、重新审查发证许可的现场检查和审核，同时结合《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》及其附录，制定《安徽省药品零售连锁总部许可现场检查细则》《安徽省药品经营零售企业（含零售连锁门店）许可现场检查细则》，并以2个附件形式分别明确药品零售连锁总部、零售药店许可现场检查细则和判定标准，既有效保证药品零售企业许可现场检查质效，又可指导我省药品零售企业开办工作实施。

加强零售企业许可准入管理。一是严格审核连锁企业开办条件。结合我省历年来对连锁总部经营许可的经验做法，同时参照外省市相关要求，延续我省对于药品零售连锁企业要求10家连锁门店的规定。同时提出监管与审批应当有效衔接，明确对于未在30个工作日内完成至少10家药店变更的，按照《行政许可法》规定撤销已经发放的《药品经营许可证》。二是明确“七统一”管理要求。《办法》第43条对药品零售连锁管理提出具体要求，为促进零售连锁业态健康有序发展，杜绝“虚假连锁、连而不锁”的乱象，《实施细则（征求意见稿）》进一步明确药品零售连锁企业所有的连锁门店均应实现“七统一”管理，要求药品零售连锁总部应当建立健全质量管理体系，统一企业标识、规章制度、计算机系统、人员培训、采购配送、票据管理、药学服务标准规范等，对所属零售门店的经营活动履行管理责任。三是积极回应企业诉求。针对问卷调查及调研座谈中掌握的我省各地市药品零售企业开办面积、人员要求不一致情况，结合我省实际，明确我省开办药品零售企业标准，其中开办面积均按建筑面积计算且不要求必须在同一平面，有效缓解小微企业经营成本；对开办仅经营乙类非处方药的药品零售企业，适当放宽经营场所面积要求。

（三）细化经营细胞治疗类生物制品要求。《实施细则（征求意见稿）》根据《办法》对于药品零售企业经营范围调整的情况，细化了经营细胞治疗类药品从业人员、专项制度及设施设备的要求，在确保符合药品经营管理要求的基础上，综合考虑我省执业药师学历背景现状，同时参考外省市有关做法，对《国家药监局关于进一步做好药品经营监督管理有关工作的公告》（2024年第48号）中从事细胞治疗类药品经营质量管理的执业药师专业要求进行了拓展，新增了临床药学和药理学专业。同时要求，经营细胞治疗类生物制品的药品零售企业还应当设置专门的超低温设备放置区域，具有24小时视频监控设备和信息化追溯能力，具备与指定医疗机构电子处方信息互联互通的条件，应包括医师开具的处方信息、药师审核调配和药学服务记录等信息。

（四）鼓励药品零售连锁经营。明确药品零售连锁企业由总部、配送中心和若干个门店构成及各自职责，推动药品零售企业连锁化、规模化、集约化发展。一是延续企业开办面积要求，适当放宽对零售连锁门店面积要求。二是支持药品零售连锁总部设立远程药学服务中心，为公众提供远程处方审核、合理用药指导等药学服务，实现资源共享、优势互补。三是药品零售连锁门店可以在经营许可证地址以外区域设立自助售药机。
（五）明确药品仓储物流管理要求。明确药品零售连锁企业总部和仓库（配送中心）的管理应当符合《药品经营质量管理规范》中药品批发企业的质量管理要求。一是服务高质量发展。支持具备条件的药品零售连锁总部跨省设立异地仓库（配送中心），明确跨省异地设库的办理方式和流程，规定跨省异地设库须达到双方“仓库设置基本条件”，有效促进商品要素资源在更大范围内畅通流动，助力加快建设高效规范、公平竞争、充分开放的全国统一大市场。二是明确委托储存相关要求。根据《办法》相关规定，明确药品零售连锁企业委托储存药品的，按照变更仓库地址办理；同时强调委托方应当履行的相关义务及受托方应当达到的标准要求。　　
　　



