附件2
《大连市药品零售许可验收实施细则》
起草情况说明

为推动我市药品零售行业健康有序发展，进一步优化营商环境，按照药品监管法律法规以及国家、辽宁省药品监督管理部门最新发布的规章、规范性文件要求，我局在《大连市开办药品零售企业验收实施细则》（大市监〔2021〕87号）基础上，重新起草了《大连市药品零售许可验收实施细则》，有关情况说明如下。
一、起草背景
2023年10月1日，辽宁省药监局修订发布的《辽宁省药品零售许可验收实施标准》和《辽宁省药品零售连锁经营监督管理办法（试行）》正式实施。适用范围调整为《药品经营许可证》核发、变更、换发的现场检查和审核；明确了机构人员、管理制度、设施设备、陈列储存等许可要求；简化了药品零售连锁企业兼并重组许可办理程序，增加了“连锁门店的管理”“药品网络销售管理”“远程药学服务管理”等管理制度。
2024年1月1日，国家市场监管总局发布的《药品经营和使用质量监督管理办法》（总局令第84号）正式实施，原国家食品药品监督管理局《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。
鉴于上述原因，现行《大连市开办药品零售企业验收实施细则》已不适应上位部门规章、省规范性文件的新要求。
2023年9月以来，我局广泛征求零售药房、区市县（先导区）市场监管部门及行政审批部门意见建议，多次召开会议专题研究，结合我市实际情况，梳理汇总意见建议，拟起草新的规范性文件，现已形成初稿。
二、起草依据
（一）《中华人民共和国行政许可法》 
（二）《中华人民共和国药品管理法》及其《实施条例》 
（三）《药品经营质量管理规范》 
（四）《药品经营和使用质量监督管理办法》 
（五）《辽宁省药品零售许可验收实施标准》 
（六）《辽宁省药品零售连锁经营监督管理办法（试行）》 
（七）《处方管理办法》
（八）《大连市开办药品零售企业验收实施细则》
三、起草后的主要内容
根据《药品经营和使用质量监督管理办法》（总局令第84号）和《辽宁省药品零售许可验收实施标准》《辽宁省药品零售连锁经营监督管理办法（试行）》新要求，在原《大连市开办药品零售企业验收实施细则》基础上，起草了《大连市药品零售许可验收实施细则》（以下简称《细则》）。《细则》由总则、机构人员、管理制度、设施设备、陈列储存、办理程序、其他规定、附则等八章共四十八条组成。
第一章“总则”共四条，分别就制定依据、适用范围、市场准入、遵循原则等作出规定。
第二章“机构人员”共五条，分别就开办零售药店的法定代表人、企业负责人、质量负责人资格和岗位职责，药学技术人员配备、岗位职责，从事质量管理、验收、采购等人员资格，执业药师差异化配备，连锁门店从事远程药学服务人员要求作出规定。
第三章“管理制度”共五条，分别就质量管理制度、操作规程、岗位职责、质量管理记录和档案、连锁药房门店从事远程药学服务的管理制度等。
第四章“设施设备”共七条，分别就营业场所环境、布局等基本要求，经营面积、自建房要求、储存设施设备、计算机系统、仓库设施设备、公示栏等有关内容作出规定。
第五章“陈列储存”共二条，分别就药品的陈列和储存的管理作出规定。
第六章“办理程序”共十六条，明确了药品经营企业核发、变更、换发、补发、注销的办理程序、办理时限以及许可证的登记、许可事项、有效期，信息公开等。
第七章“其他规定”共六条，明确连锁企业兼并重组的简化办理程序；开展远程药学服务、专营乙类非处方药以及设置自动售药机企业应遵循的要求；强调药品零售企业禁售品种；新增委托药品储存、运输的要求。
第八章“附则”共三条，明确用语含义及施行日期和有效期等。
四、部分条款的说明
（一）关于营业场所面积
为了进一步优化营商环境，降低药品零售企业运营成本，经征求企业、审批部门等多方意见，调整设在城镇地区的药品零售企业经营场所面积，建筑面积应不低于80平方米或者使用面积不低于60平方米。
（二）关于远程药学服务
根据《辽宁省药品零售许可验收实施标准》《辽宁省药品零售连锁经营监督管理办法（试行）》有关从事远程药学服务药品零售连锁企业新要求，《大连市药品零售许可验收实施细则》增加了对提供远程药学服务的连锁门店的机构人员、管理制度、设施设备等方面具体要求。
（三）关于药学技术人员
[bookmark: _GoBack]《辽宁省药品零售许可验收实施标准》明确了药品零售企业差异化配备执业药师的规定。2025 年底前，乡镇所辖农村地区的零售药店可以配备其他药学技术人员（药师及以上专业技术职称）履行执业药师职责。
