关于进一步做好安徽省药品经营监督管理

有关工作的通告（征求意见稿）
为贯彻落实《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》）有关要求，在严格执行《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）（以下简称《公告》）相关规定的基础上，现将进一步做好我省药品经营监督管理有关工作通告如下：

    一、取消药品批发、药品零售企业筹建事项，申请药品经营许可的企业，在取得营业执照后，直接申请核发药品经营许可证。

二、申请新开办药品批发企业的（含专营中药饮片、生物制品企业），应当持续具备与其经营品种和规模相适应的、符合省局规定的药品现代物流要求的自营仓库，并由本企业人员自行运营管理。申请新开办药品零售连锁总部的，应当具备能够保证药品质量、与其经营品种和规模相适应的仓库、配送场所和设施设备。

    三、药品经营许可证有效期届满申请重新审查发证的药品批发企业（含专营中药饮片、生物制品企业），按照我省现行的药品现代物流标准进行现场检查。对于2027年6月1日前有效期届满申请重新审查发证的药品批发企业，自本通告实施后至2027年6月1日前应当符合省局规定的药品现代物流要求；不符合要求的，不得继续从事药品经营活动。鼓励现有药品批发企业通过升级改造设施设备、整合资源等方式，逐步达到药品现代物流条件。

四、药品经营企业申请药品经营许可证许可事项变更的，发证机关根据风险管理原则，按照药品经营质量管理规范及现场检查指导原则等要求，对申请企业组织现场检查。符合要求的，准予变更相应许可事项。

    五、药品经营企业可以在办理核发、变更、重新审查发证、补发等事项时，领取新版药品经营许可证，许可证编号及经营范围按《办法》规定调整规范。

六、根据《办法》规定，药品经营许可证编号格式为“省份简称+两位分类代码+四位地区代码+五位顺序号”，其中亳州市和阜阳市药品经营许可证四位地区代码分别为558a和558b。

七、药品经营企业经营地址应当是企业实施药品经营行为的实际地点，经营地址应具体准确，原则上经营地址应与营业执照住所一致。

八、申请药品零售连锁总部的，应当在经营方式下注明“零售（连锁总部）”；申请药品零售连锁门店的，其经营方式注明“零售（连锁门店）”；申请药品零售单体的，其经营方式注明“零售（单体）”。

九、关于药品经营企业经营范围：

（一）药品批发企业经营范围不再载明“中药材”经营范围；原有“化学原料药、化学药制剂、抗生素原料药、抗生素制剂、生化药品”等经营范围之一的，统一调整为“化学药”经营范围，并在“化学药”经营范围中予以标注，如“化学药（限原料药）、化学药（限制剂）或化学药（原料药及制剂）”。

经营“体外诊断试剂（药品）”的药品批发企业，药品经营许可证应增加此项经营范围，发证机关按照药品经营质量管理规范及现场检查指导原则等要求，对申请企业组织现场检查，符合要求的，增加该经营范围。

从事药品零售活动的，应当先核定经营类别，确定经营处方药、甲类非处方药、乙类非处方药的资格并在经营范围中予以明确，再核定具体经营范围。

    药品零售企业经营范围不再载明“中药材”经营范围；原有“化学原料药及其制剂、抗生素原料药及其制剂、生化药品”等经营范围之一的，统一调整为“化学药”经营范围；原有“生物制品”经营范围的，根据经营实际调整为血液制品、细胞治疗类生物制品、其他生物制品。经营血液制品、细胞治疗类生物制品的药品零售企业，按照《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）第二条相关规定执行。

    经营中药饮片的药品零售企业，按照《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）《药品经营质量管理办法》规定执行。
经营第二类精神药品的药品零售连锁企业，按照《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第442号）《麻醉药品和精神药品经营管理办法（试行）》（国食药监安〔2005〕527号）相关规定执行。
（三）药品经营企业经营冷藏、冷冻药品的，药品经营许可证经营范围后统一标注“含冷藏药品”、“含冷冻药品”、“含冷藏冷冻药品”或者“不含冷藏冷冻药品”。
    十、关于药品经营企业仓库地址：

（一）药品批发企业变更仓库地址的，按照省局规定的药品现代物流要求进行现场检查（核减仓库地址的除外），符合要求的，准予变更仓库地址。

（二）药品经营企业委托储存药品的，按照变更仓库地址办理；接受委托储存药品的企业应当符合药品经营质量管理规范有关要求及《办法》相关规定。接受多家企业委托的单位，其现代化物流设施设备应与经营规模相适应，能通过计算机系统及有效措施对药品进行明确区分、有效管理，确保药品可追溯。

（三）有麻醉药品、第一类精神药品经营范围的药品批发企业跨设区的市设置仓库时，应按照药品经营许可证载明的供药责任区域从事经营活动。

十一、药品零售企业使用自动售药机销售乙类非处方药的（不含麻黄碱复方制剂），应当建立自动售药机的管理制度，包括维护、检查、保养和使用等制度，企业应当配备专人负责自动售药机的日常检查和维护。企业应当建立覆盖自动售药机的计算机系统，能够实现对自动售药机药品的数量、有效期、销售等进行管理和追溯。自动售药机销售的药品应当建立销售记录，包含品名、规格、批号、产地、生产厂商、销售数量、单价、金额、销售日期等内容。自动售药机应当具备温湿度自动监测记录功能，能够实时采集、监测、记录温湿度。药品零售企业使用自动售药机的放置地址变更或增加时，应当变更药品经营许可证经营地址。

十二、药品上市许可持有人委托药品批发企业销售的，省外药品上市许可持有人、药品批发企业委托我省药品批发企业储存药品的，需向省局提交企业已向所在地省级药品监督管理部门报告的证明文件（本省企业无需提交）以及《药品上市许可持有人、药品经营企业委托销售（储存）情况报告表》（见附件），符合要求的，在省局网站进行公告。必要时，通报委托方所在地省级药品监督管理部门。

十三、药品上市许可持有人、药品经营企业委托销售储存的期限不得超过药品生产许可证、药品经营许可证的有效期。
十四、通告自发布之日起施行，通告内容与省局已出台相关文件不一致的，按本通告执行。

若通告执行过程中，法律、法规、规章和国家药品监督管理局有新规定的，从其规定。
特此通告。

附件：药品上市许可持有人、药品经营企业委托销售（储存）

情况报告表
                             安徽省药品监督管理局

                                2024年  月  日

附件：

药品上市许可持有人、药品经营企业

委托销售（储存）情况报告表
委托方（盖章）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　报告日期：　　年　  月　　日　
	委

托

方
	企业名称
	
	许可证号  码
	

	
	企业类型
	省外（□药品上市许可持有人　□药品批发企业）

省内（□药品上市许可持有人  □药品零售连锁企业）

	
	社会信用代码
	

	
	注册地址
	

	
	联系人、电话
	
	E-mail
	

	受

托

方
	企业名称
	
	许可证号  码
	

	
	社会信用代码
	

	
	注册地址
	

	
	仓库地址
	

	
	联系人、电话
	
	E-mail
	

	委

托

事

项
	委

托

品

种
	序号
	品名、规格

	
	
	
	（药品经营企业可按经营范围填写）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	委托事项
	□销售         □储存       □销售+储存

	
	委托期限
	年　 月　 日至  　　　年　 月　 日

	备注
	本省药品上市许可持有人（药品生产企业）委托省外药品批发企业销售的，由承办机构签章，作为向省局报告的凭证。

                                     承办机构：药品医疗器械流通监管处

                                                年   月    日



填表说明：
开展药品委托销售（储存）业务（麻醉药品、精神药品、疫苗除外）的，应同时提交以下材料：

1.委托、受托双方药品生产经营资质证明文件（药品生产许可证、药品经营许可证、营业执照）；

2.委托、受托双方签订的药品委托销售（储存）协议及质量保证协议；

3.委托方对受托方履行监督责任的证明材料（如审计报告、风险评估报告或实施定期审核的材料）；

4.委托方计算机系统与受托方仓储物流系统实现必要数据对接的说明材料；

5.委托企业已向所在地省级药品监督管理部门报告的证明文件（本省企业无须提供）

6.所提交材料真实性的自我保证声明。

7.以上材料均需加盖委托方单位公章。
