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漳市监药〔2024〕143 号

漳州市市场监督管理局关于进一步
落实药品零售企业《药品经营许可证》

申办、换发等有关工作的通知

各县（区）市场监督管理局，古雷开发区、台商投资区、漳州高

新区市场监督管理局，漳州开发区食品药品监督管理局：

为进一步优化审批环节、提升审批效率，持续深化“放管服”

改革，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监

督管理办法》等法律法规要求，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，以下简称《公

告》）、省药监局《关于调整药品经营许可证编号规则等有关问题的

通告》（2024年第 2号）及《福建省药品监督管理局关于<药品经营

许可证>换发有关工作的通告》（2024年第 7号）等工作要求，结合

我市监管实际，现就做好我市药品零售企业（含零售连锁企业下属

门店，下同）《药品经营许可证》新申办、换发等有关工作通知如下：

一、坚持审批工作原则。坚持依法依规、公平公正、分类实施
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的原则，各县（区）局通过优化药品零售企业《药品经营许可证》

新申办、换证等工作流程，夯实企业主体责任，提高药品零售经营

环节质量管理水平，促进我市医药产业高质量发展。

二、优化审批服务事项。申请新开办仅销售乙类非处方药的药

品零售企业，按照《漳州市市场监督管理局关于优化许可事项服务

药品零售企业高质量发展的若干意见》（漳市监规〔2021〕154号）

的规定，其审批实行告知承诺制。

三、落实人员差异化配备。申请新开办药品零售企业（仅销售

乙类非处方药的除外）的，按照《公告》的规定，应当配备与经营

规模和经营品种相适应的执业药师或者其他依法经过资格认定的药

学技术人员。申请经营细胞治疗类生物制品经营范围的药品零售企

业配备的执业药师应当具有临床医学、预防医学、免疫学、微生物

学等专业本科以上学历，并经过相关产品上市许可持有人培训考核。

四、考察企业质量保证能力及信息化能力。申请经营血液制品、

细胞治疗类生物制品经营范围的药品零售企业应当符合《公告》规

定，具备与经营品种相适应的质量保证能力和产品信息化追溯能力。

经营细胞治疗类生物制品经营范围的药品零售企业还应当具备与指

定医疗机构电子处方信息互联互通的条件。

五、规范经营范围描述。按照《药品经营和使用质量监督管理

办法》规定，药品零售企业经营范围中应先标注核定的经营类别，

再标注核定的经营范围。药品零售企业经营类别包括：处方药、甲

类非处方药、乙类非处方药。药品零售企业经营范围包括：中药饮

片、中成药、化学药、血液制品、细胞治疗类生物制品、其他生物

制品及第二类精神药品等。其中第二类精神药品经营范围的核定应
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按照《麻醉药品和精神药品管理条例》等法律法规规定执行；血液

制品、细胞治疗类生物制品经营范围的核定应满足《公告》等规定

的要求。

按照《公告》规定要求，药品零售企业经营冷藏、冷冻药品的，

应当在经营范围项下分别予以标注，如“化学药（含冷藏、冷冻药

品）”或者“化学药（含冷藏药品）”；经营罂粟壳中药饮片的，应当

在“中药饮片”经营范围中予以单独标注，如“中药饮片（含罂粟

壳）”；经营毒性中药饮片的，应当在“中药饮片”经营范围中予以

单独标注，如“中药饮片（含毒性中药饮片）”。

药品零售连锁门店的经营范围不得超过药品零售连锁总部的经

营范围。

六、加强自助售药机管理。药品零售企业可以按照药品储存要

求设置自助售药机销售乙类非处方药。自助售药机的放置地址要按

照《公告》规定要求在许可证“经营地址”项目下注明。药品零售

企业的质量管理体系应当覆盖自助售药机，售药机药品的销售、更

换、检查及效期管理应当纳入企业计算机系统。自助售药机不得销

售甲类非处方药和处方药。

七、落实换发申请时限要求。按照《药品经营和使用质量监督

管理办法》相关要求，我市范围内药品零售企业，《药品经营许可证》

有效期届满需要继续经营药品的，应当在有效期届满前六个月至两

个月期间，向发证机关提出重新审查发证申请。

在有效期届满前两个月内提出重新审查发证申请的，许可证有

效期届满后不得继续经营；准予许可后，方可继续经营。

八、避免重复检查。参照《福建省药品监督管理局关于<药品经
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营许可证>换发有关工作的通告》的规定，对于我市药品零售企业申

请换发《药品经营许可证》，如企业在受理之日的前 12 个月内接

受过省、市或县（区）药品监管部门的质量体系全项目监督检查，

且检查中未发现存在真实性问题或质量管理体系运行有严重缺

陷，其经营地址、仓库地址、质量管理体系在最近一次接受检查

后未发生变化，并在提出换证申请前已完成整改的，可以依企业

申请免于现场检查。

九、因地制宜优化服务。各县（区）局在执行药品零售企业《药

品经营许可证》新申办、换发等工作时，要注重结合辖区实际，优

化工作流程，总结工作经验、做法，市局将根据具体情况，对好的

经验做法予以推广。凡法律、法规、规章或上级部门有出台新的相

关规定、政策的，从其规定、政策。

漳州市市场监督管理局

2024 年 8 月 2 日

(此件主动公开)

漳州市市场监督管理局办公室 2024 年 8 月 2日印发


