药品零售企业许可“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、实现申请人无需提供营业执照。2、将药品经营许可证变更（零售）审批时限压减为6个工作日。

三、法律依据

（一）《药品管理法》

（二）《药品管理法实施条例》

四、许可条件

（一）具有保证所经营药品质量的规章制度。

（二）至少配备2名药师以上职称的药学技术人员。

（三）企业法定代表人或者企业负责人应当具备执业药师资格。企业应当按照国家有关规定配备执业药师，负责处方审核，指导合理用药。

（四）企业、企业法定代表人、企业负责人、质量负责人等药品经营和质量管理工作人员不存《药品管理法》第一百一十八条、第一百二十二条、第一百二十三条、第一百二十四条、第一百二十五条、第一百二十六条、第一百四十一条、第一百四十二条规定的情形。

（五）具有与所经营药品相适应的营业场所（使用面积不小于60平方米）、设备、仓储设施以及卫生环境；在超市等其他商业企业内设立零售药店的，必须具有独立的区域。

（六）具有能够配备满足当地消费者所需药品的能力，国家对经营麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、预防性生物制品另有规定的，从其规定。

（七）遵循合理布局和方便群众购药的原则，符合当地常住人口数量、地域、交通状况和实际需要。

（八）符合《广东省食品药品监督管理局药品零售企业分级分类的管理办法（试行）》（粤食药监局药通〔2018〕23号）。

（九）符合《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》（食药监药化监〔2016〕160号）要求。

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（核准，变更注册地址、仓库地址、经营范围，换证）→作出是否准予许可决定。

七、审批时限

药品经营许可证核准（零售）：10个工作日（不包括特殊审查时限20个工作日）

药品经营许可证变更（零售）：6个工作日

药品经营许可证换证（零售）：10个工作日（不包括特殊审查时限20个工作日）

药品经营许可证注销（零售）：1个工作日

八、监管措施

（一）落实“四个最严”要求，制定年度监管计划，突出监管重点，强化风险控制。

（二）通过日常监管督促企业不断完善、改进质量管理体系，持续合法合规经营。

（三）对违法违规行为，依法严厉查处并公开曝光。

（四）加强对《药品经营许可证》持证企业的监督检查。监督检查可以采取书面检查、现场检查或者书面与现场检查相结合的方式。监督检查的内容主要包括：

1、企业名称、经营地址、仓库地址、企业法定代表人（企业负责人）、质量负责人、经营方式、经营范围、分支机构等重要事项的执行和变动情况；

2、企业经营设施设备及仓储条件变动情况；

3、企业实施《药品经营质量管理规范》情况；

（五）对监督检查中发现有违反《药品经营质量管理规范》要求的经营企业，责令限期进行整改。对违反《药品管理法》第53条规定，整改后仍不符合要求从事药品经营活动的，按《药品管理法》第126条规定处理。

（六）有下列情形之一的，《药品经营许可证》由原发证机关注销，注销《药品经营许可证》的，辖区局应当自注销之日起5个工作日内通知市注册局。

1、《药品经营许可证》有效期届满未换证的；

2、药品经营企业终止经营药品或者关闭的；

3、《药品经营许可证》被依法撤消、撤回、吊销、收回、缴销或者宣布无效的；

4、不可抗力导致《药品经营许可证》的许可事项无法实施的；

5、法律、法规规定的应当注销行政许可的其他情形。

