附件2
北京市药品监督管理局
关于药品零售经营许可审批改革有关工作
的通知（征求意见稿）起草说明

一、起草背景
根据《国务院办公厅关于印发全国深化“放管服”改革优化营商环境电视电话会议重点任务分工方案的通知》（国办发〔2020〕43号）有关部署要求，落实国务院重点工作任务，结合我市深入推进政务服务改革各项工作要求，为进一步深化我市药品流通领域“放管服”改革优化营商环境，简化审批手续、提高审批效能，进一步加强和规范零售药店管理,更好地为公众提供服务，启动药品零售经营许可审批改革工作。
二、起草依据
[bookmark: _GoBack]依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品经营质量管理规范》等法规、规章及规范性文件，结合北京市实际情况，我局起草了《北京市药品监督管理局关于药品零售经营许可审批改革有关工作的通知（征求意见稿）》。
三、主要内容
（一）优化营商环境、降低企业运行成本
一是取消新办药品零售企业应与已有的药品零售企业之间350米以上可行进距离限制要求，对新申请的药品零售企业，或原药品零售企业申请变更注册地址的，与已有药店的距离不再作为许可审查条件。二是调整药品零售企业营业场所面积，对于药品了零售企业经营面积给出原则建议。在偏远郊区和农村地区设立的药品零售企业，各区市场监管局可结合辖区和企业经营实际调整营业场所面积要求。具备可靠的药品（含中药饮片）供应渠道，售出的药品能够得到及时补充的，可不设置库房。三是进一步发挥药品连锁企业连锁经营优势，提升行业集中度，从连锁企业设立、变更、远程处方审核、自动售药机等多方面促进企业发展。
（二）简化审批、提高审批效能
进一步简化审批手续，取消开办药品零售企业的筹建审批，将原来的“先筹建”“后验收”的两个审批流程合并为“新开办”一个流程，对相应审批流程进行相应调整，精简审批程序。
（三）提升服务能力、满足公共购药需求
一是提升药品零售企业服务能力，按照便民的原则，允许设立非处方药专营药品零售企业。二是允许药品零售企业在门店内，药品零售连锁企业在大型交通枢纽，旅游景区、大型购物中心等区域设立自动售药机，满足公众24小时购药需求。三是制定北京市自动售药机管理规定，明确设立自动售药机的基本条件，登记报告制定，监管要求等。
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