关于药品零售经营许可有关事宜的通知

（征求意见稿）

一、关于药品零售连锁企业连锁门店许可变更事项
（一）增加直营店。药品零售连锁企业（下简称“连锁企业”）通过收购、兼并、重组等方式，整合其他药品零售企业增加为直营店的，其经营场所未发生变化的，且符合收购、兼并、重组连锁企业“七统一”（统一企业标识、统一管理制度、统一计算机系统、统一人员培训、统一采购配送、统一票据管理、统一药学服务标准规范）标准的，药品监督管理部门可简化办理程序，不进行现场检查。

该药品零售企业需依法办理注销登记后，以直营店的名义申请分支机构设立登记，领取《营业执照》。《药品经营许可证》经营方式核准为“零售（连锁）”；《药品经营许可证》重新发放，并在变更记录页中载明注销前（收购、兼并、重组等方式）企业的名称和地址信息。

（二）增加加盟店（特许加盟店）。 连锁企业拟增加单体药店为加盟店（特许加盟店）的，应当向原发证机关申请将单体药店《药品经营许可证》的经营方式变更为“零售（加盟连锁、特许加盟连锁）”，并提交合作协议、单体药店的授权书等符合“七统一”管理的证明资料（单体药店《药品经营许可证》申请人同时提出加盟连锁企业申请的，发证机关应当一并审核）。其经营场所未发生变化的，药品监督管理部门可简化办理程序，不进行现场检查。

经营方式核准为“零售（加盟连锁、特许加盟连锁）”；《药品经营许可证》证书编号按编码规则做相应变更；有效期不变；发证时间按照审批时间计。《药品经营许可证》副本正页内容不变，仅在变更记录页中注明变更事项，如：XXX药品零售有限公司变更为XXX药品零售连锁总部XXX特许加盟店，按照连锁门店管理。

连锁企业所属分公司性质门店变更为单体药店继续经营的，需依法办理注销登记后，按照新开办申请设立登记，领取《营业执照》。《药品经营许可证》经营方式核准为“零售”；现场检查通过后，重新发放《药品经营许可证》。连锁企业所属分公司性质门店变更为单体药店加入新的连锁企业继续经营的，按照增加加盟店（特许加盟店）相关规定办理。

（三）加盟（特许加盟）关系变更。加盟店（特许加盟店）不再执行（或拒不执行）连锁企业“七统一”管理规定的，连锁企业应当与其解除加盟（特许加盟）关系，并向其《药品经营许可证》发证机关申请变更经营方式；加盟店（特许加盟店）也可以自行申请变更经营方式，退出原连锁企业，按照单体药店或者其他连锁企业的加盟店（特许加盟店）继续经营。

药品监督管理部门应当依法按照《药品经营许可证》变更程序办理，将其《药品经营许可证》的经营方式由“零售（加盟连锁、特许加盟连锁）”变更为“零售”或其他连锁企业名下的“零售（加盟连锁、特许加盟连锁）”。经营方式发生变化时，《药品经营许可证》证书编号按编码规则做相应变更；有效期不变；发证时间按照审批时间计。《药品经营许可证》副本正页内容不变，仅在变更记录页中注明变更事项。

二、关于药品零售连锁总部《药品经营许可证》注销、被撤销、被注销后，连锁门店许可事项变更

（一）连锁企业自行注销许可项目。连锁企业（总部）注销《药品经营许可证》的，不再从事药品经营业务，其直营店《药品经营许可证》自然失效。需要将连锁门店（直营店）作为单体药店继续经营药品的，连锁企业应当在注销《药品经营许可证》前，向连锁门店《药品经营许可证》发证机关提出变更申请，将连锁门店《药品经营许可证》的经营方式，按规定变更为“零售”。《药品经营许可证》正本重新发放，证书编号按编码规则做相应变更；有效期不变；发证时间按照审批时间计。《药品经营许可证》副本正页内容不变，仅在变更记录页中注明变更事项，如：XXX药品零售连锁总部第X分店变更为XXX药品零售有限公司，法定代表人由XX变更为XX、质量负责人由XX变更为XX。

连锁企业自行注销《药品经营许可证》后，加盟店（特许加盟店）继续经营药品的，按照“第一节，第（三）项加盟（特许加盟）关系变更”执行。

（二）连锁企业被撤销、被注销许可项目。连锁企业（总部）因违法违规（未涉及药品质量安全）被撤销、被注销《药品经营许可证》或者暂停销售等不能继续经营药品情形的，连锁门店经营方式未变更前，不得自行从药品批发企业（包括受委托配送的药品批发企业）购进药品，但可以将连锁门店存放的合格药品，在药品有效期内继续销售，不再经营的予以注销。

连锁企业被撤销、被注销《药品经营许可证》后，加盟店（特许加盟店）继续经营药品的，按照“第一节，第（三）项加盟（特许加盟）关系变更”执行。

《关于促进新疆维吾尔自治区药品经营企业高质量发展指导意见》（新药监规〔2022〕1号）附件1《新疆维吾尔自治区药品零售连锁企业管理办法》第十五条、第十六条连锁门店特指连锁企业所属直营店。
三、执业药师配备相关要求

连锁企业在乡镇（含）以下地区新收购、自愿加盟（特许加盟）的零售药店，在未改变经营范围的前提下，允许其保持加盟（特许加盟）前的药学专业技术人员配备条件，并经连锁企业总部统一培训后，承担零售药店处方审核和调配、安全用药咨询服务。连锁企业所属分公司性质门店变更为单体药店继续经营的，或者加盟店（特许加盟店）退出连锁企业按照单体药店继续经营的，需按照相关规定配备执业药师。

连锁企业通过收购、兼并、重组等方式，整合其他药品零售企业增加为直营店的，或者连锁企业所属分公司性质门店变更为单体药店加入新的连锁企业继续经营的，在未改变经营范围的前提下，允许其保持原有人员状态（如：原药店无执业药师，可暂不配备执业药师）按新开办其他相关要求办理；加盟店（特许加盟店）退出原连锁企业加入新的连锁企业继续经营的，在未改变经营范围的前提下，允许其保持原有人员状态（如：原药店无执业药师，可暂不配备执业药师）按相关要求办理。待纳入新连锁企业后，由连锁企业按照《关于印发〈关于进一步规范药品零售企业配备使用执业药师的工作方案〉的通知》（新药监药〔2021〕39号）要求执行。

四、医保协议延续相关要求

对通过收购、兼并、重组、加盟（特许加盟）等方式，变更经营主体（企业法定代表人、企业负责人、实际控制人）或者企业名称等项目时，其经营场所未发生变化，且符合药品连锁企业“七统一”标准的连锁门店，医疗保障部门可依据《药品经营许可证》副本变更记录，在与其签订的原有医保协议有效期内予以延续，按规定进行变更。但有违反医保协议需要取消的，另行处理。　



