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关于《沈阳市药品零售许可验收实施细则》
的起草说明

为进一步优化我市药品零售企业审批准入条件，以信用激励、惩戒措施，引导企业提升主体信用意识，推进药品零售企业分级分类管理，规范行使审批职权，为群众提供更加便利的服务，沈阳市市场监督管理局根据国家法律、法规调整，结合我市实际，对《沈阳市药品零售许可验收实施细则》（以下简称《细则》）进行修订，明确审批和监管要求，力争打造更加有利于行业高质量发展的监管生态和环境，提升人民群众用药的安全感和满意度。
一、起草背景
《药品经营和使用质量监督管理办法》（以下简称《办法》）颁布实施后，原《药品经营许可证管理办法》《药品流通监督管理办法》同时废止。《办法》对药品经营许可类别、经营范围、经营冷藏及冷冻药品等规定进行细化。2024年国家药监局发布《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），对药品经营许可的经营范围、办理程序、药品零售连锁企业采购配送药品的管理、自助售药机的设置等作出规定。辽宁省药品监督管理局印发的《辽宁省药品零售连锁经营监督管理办法（试行）》《辽宁省药品零售许可验收实施标准》，也对执业药师远程审验处方、连锁企业通过收购等方式增加门店的办理程序等作出规定。为有效落实法规、规范要求，着力构建更加科学、高效、权威、现代的监管体系，实现药品安全保障水平持续提升，服务发展效能显著增强的改革目标，决定对我市《细则》进行修订调整。
二、起草过程
一是突出重点，深入研究。对相关法律规定及国家药监局、省药监局要求进行逐一梳理，参考借鉴北京、上海、江苏、甘肃、大连等地的规定和做法，结合我市监管实际和企业诉求，对我市规定内容进行修改完善，形成《细则》（征求意见稿）。二是广泛征询，修改完善。采用走访与组织座谈讨论相结合的方式，充分深入一线调研行业现状，实现理论和实际紧密结合。于2025年4月23日，召开座谈会，组织我市20家药品连锁企业总部、单体零售药店，对我市《细则》修订内容进行调研、讨论，吸收企业意见、建议，凝聚广泛共识。根据企业的意见、建议，对我市《细则》修订内容进行修改完善，并告知相关企业意见采纳情况及原因。
三、主要内容
修订后《细则》共九章，五十二条。在不同章节，分别对《细则》制定目的与适用范围、药品零售企业分类和一般规定、机构和人员要求、制度与管理规定、开展远程药学服务的要求、应配备的设施设备、药品陈列与储存要求、验收标准和办理程序、相关概念的定义以及出现特殊情况的处理程序等作出明确规定。
四、创新与亮点
与原规定相比，《细则》（征求意见稿）主要对以下七个方面内容进行优化调整。
一是优化药品经营许可证载明事项。按照《药品经营和使用质量监督管理办法》及辽宁省药监局相关规定，完善经营范围、药学技术人员等事项的表述方式，进一步规范许可载明事项的表述内容。
二是完善企业制度管理体系。对企业设置自助售药机、开展网络销售等活动，应建立的管理制度、具体的管理要求和许可申办等事项作出明确规定，进一步完善监管要求，提升企业质量安全管理水平。
三是增加利企措施，提升药品可及性。针对周边无商业网点等原因群众购药不便的特定小区、营利性医疗机构在本机构内设置的药房等情况，作出特殊许可规定，便利群众购药。
四是明确营业场所面积要求。《药品经营和使用质量监督管理办法》第十条规定从事药品零售活动应当具备与所经营药品相适应的营业场所。根据企业反映在经营场所选址过程中，难以把握“相适应”的标准尺度，建议明确具体经营面积的意见，参照上海、江苏、大连等地规定，对我市不同经营范围、不同监管级别药店的经营面积要求，作出明确规定。并针对DTP药房等特殊业态，营业场所面积略低于最低许可面积要求等情况，作出了“经集体讨论，可视情况作出许可决定”的规定，在不违反法律、法规规定的前提下，最大化实施便民利企措施。
五是降低不正当竞争风险。根据《中华人民共和国反不正当竞争法》的规定，作出“企业设置的牌匾、标牌、标识应当使用本企业登记注册的名称或规范简称，不得擅自使用与其他组织名称、字号、标识等相同或相近的内容，造成引人误解的混淆。”的规定，引导企业依法经营，避免不正当竞争行为。
六是引导企业强化信用风险意识。拓展企业信用信息应用场景和使用范围，在药品经营许可领域，推行信用激励、惩戒措施。对符合要求的守信企业，在申请核发、变更（承诺件）、延续药品经营许可时，实施“先证后核”等信用激励措施；对高信用风险企业，通过取消“先证后核”“换发药品经营许可免于现场核验”资格、增加检查频次、实施重点监管、提升监管力度等措施，强化失信惩戒。引导药品零售企业知信、守信、增信、用信，提升经营主体信用意识，优化信用环境。
七是提升监管合力。针对药品零售企业不在许可地址开展药品网络销售、变更营业执照住所但不变更药品经营许可地址、注销营业执照、不配合检查调查等逃避监管行为，综合考虑“一照多址”“一址多照”改革措施、“跨区迁移难”整治等工作要求，根据相关法律、法规和规范性文件规定，作出“因涉嫌违法正在被市场监督管理部门或者司法机关调查的，不予办理药品经营许可注销”“申请核发、变更、延续《药品经营许可证》，应提供加盖公章并有法定代表人签章的行政执法文书送达地址确认书”“申请核发、变更《药品经营许可证》，应提交《营业执照》，药品经营地址等项目应与《营业执照》载明内容或‘一照多址’备案内容一致”等规定，降低企业逃避检查风险，提升监管合力。
五、预期目标
[bookmark: _GoBack]《细则》调整后，审批标准更加明确，审批流程更加简化，申报条件更加便利，在加强血液制品、细胞治疗类生物制品等高风险药品管理的同时，优化了设置自动售药机、换证审批、兼并重组门店、开展执业药师远程审方等许可审批条件，根据药品经营范围，确定风险等级，实施分级分类监管。预期能够实现，优化我市药品零售企业审批准入条件，引导企业合理布局，促进企业依法依规经营，为群众提供更加安全、更加便利药品供应服务的目的。
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