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云南省药品监督管理局关于征求进一步规范

药品零售连锁企业管理的通知（征求意见稿）

修改意见建议的通知

各州（市）市场监督理局：

为进一步规范药品零售连锁企业经营行为，确保药品质量，

保障公众用药安全，促进药品零售连锁产业高质量发展，省药监

局结合实际，对执行《云南省药品监督管理局关于进一步促进药

品零售企业健康发展的意见》（云药监规〔2019〕1 号）》文件以

来，存在的问题进行梳理并细化，形成了《云南省药品监督管理

局关于进一步规范药品零售连锁企业管理的通知（征求意见

稿）》，现印发给你们，请于 2022 年 7 月 29 日前，将加盖单位公

章的修改意见和建议，以书面形式反馈省局药化流通处，逾期未

反馈视为无意见。

附件：云南省药品监督管理局关于进一步规范药品零售连锁

企业管理的通知（征求意见稿）

云南省药品监督管理局

2022 年 7 月 25 日

（联系人及电话：石清，0871—68571837；376619391@qq.com）

（此件公开发布）
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附件

云南省药品监督管理局关于进一步规范

药品零售连锁企业管理的通知
（征求意见稿）

各州、市市场监督管理局：

自《云南省药品监督管理局关于进一步促进药品零售企业健

康发展的意见》（云药监规〔2019〕1 号）(以下简称《意见》)

印发实施以来，有效促进了我省药品零售企业的发展。为进一步

对《意见》进行细化，增强操作性，不断规范药品零售连锁企业

经营行为，促进药品零售连锁企业健康发展，现将有关要求通知

如下：

一、药品零售连锁企业应按照《药品管理法》、《药品经营质

量管理规范》和“八统一”等要求开展经营活动。连锁总部应当

建立统一的质量管理制度，对所属连锁门店的经营活动履行管理

责任，并统一配送药品，连锁门店不得自行采购药品。

二、开展药品批发零售一体化经营模式的企业，在药品批发

企业符合 GSP 要求的条件下，连锁总部与批发企业属于同一法人

主体（即一张《营业执照》下有批发和零售两个业态）的，连锁

总部应设立独立于批发企业的质量管理部门，负责对所属连锁门

店药品质量和经营管理，其他机构可与批发共用；连锁总部与批

发企业属同一法人的（即批发与连锁总部各有《营业执照》，为

独立法人主体），连锁总部配送中心除与批发企业共用仓库外（包

括涉及仓储管理机构及人员），其他机构、人员及管理制度等应

当符合 GSP 要求。上述两种类型的连锁总部可依托同一法人的批
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发企业（不需经省药监局确认代储代配资格）对所属连锁门店开

展配送业务。但在开展配送前，要在计算机管理系统中将药品从

批发仓库转移至连锁总部配送中心，随货同行单要显示出库于连

锁总部配送中心。批发企业和连锁总部应具备独立的两套计算机

管理系统或在同一系统内区分批发企业和连锁总部两个管理模

块。

三、药品零售连锁总部及连锁门店计算机管理信息系统，能

够实现总部配送中心及连锁门店的药品收货、验收、储存、出库

复核、发货、运输等仓储物流作业及销售过程的数据采集和记录。

建立并落实药品追溯制度，保证经营全过程数据真实、准确、完

整、实时、可追溯。

四、药品零售连锁总部委托取得代储代配业务资质的药品批

发企业代储代配药品的，应当将其经营范围内所有药品全部委托

给受托方，并对受委托批发企业进行审计，不得多方委托、不得

部分委托，委托配送业务仅限于其零售连锁门店。受托方应建立

覆盖经营全过程及质量控制要求的物流综合信息平台，实现与委

托方信息系统的实时对接，完成订单与库存等数据的交换，接受

委托方查询，实现货物及状态的跟踪管理功能。

五、零售连锁总部应督促所属连锁门店按“八统一”标准开

展连锁经营活动，发现所属连锁门店经营的药品存在质量问题或

者其他安全隐患的，连锁总部应当及时采取停止销售等风险控制

措施，必要时，及时向连锁门店所在地药品监督管理部门报告。

六、药品零售连锁企业不再从事药品经营业务的，应主动申

请注销总部《药品经营许可证》。如连锁门店需要变更为单体药

店继续经营药品的，应当在连锁企业注销总部《药品经营许可证》
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前，向连锁门店《药品经营许可证》的发证机关提出申请，按规

定将连锁门店《药品经营许可证》的经营方式变更为单体门店，

方可按照《药品经营质量管理规范》要求开展经营活动。

七、连锁总部因违法，被撤销、注销、吊销《药品经营许可

证》或者暂停销售等不能继续经营药品的，连锁门店不得自行采

购药品，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。

八、药品零售连锁企业不按照“八统一”标准开展经营活动，

存在以下情形的，药品监督管理部门应当按照职责分工，分别对

连锁总和连锁门店依法采取约谈、告诫、责令限期整改，直至责

令暂停销售等风险控制措施，督促企业依法规范经营、诚信经营，

并依法公告处理结果。

（一）连锁门店超出《药品经营许可证》许可的经营范围经

营药品的；

（二）连锁门店自行采购并销售总部统一配送以外药品的；

（三）连锁总部所属连锁门店以外的药品零售企业，终止委

托代储代配合同销售药品的；

（四）未按规定办理变更《委托、被委托药品储存配送业务

确认件》的。

九、各级药品监督管理部门加强对各连锁门店执业药师配备

情况的检查，督促执业药师要严格按照《执业药师职业资格制度

规定》《执业药师注册管理办法》相关规定依法执业，履行岗位

职责，严禁“挂证”等违法违规行为发生。对未按要求配备执业

药师（或其他药学技术人员）或者开展执业药师远程审方服务及

远程药事服务的连锁门店未按《云南省药品监督管理局关于做好
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零售企业换证有关工作的通知》（云药监通﹝2019﹞56 号）要求

配备 1 名依法经过资格认定的药学技术人员，除对连锁门店采取

约谈、告诫、限期整改，甚至暂停销售等处理措施外，应将处理

情况及时上报省药监局，省药监局将对零售连锁总部或者开展远

程药事服务的企业采取约谈，直至取消远程药事服务资格等处理

措施。

十、药品零售企业驻店执业药师或者依法经过资格认定的其

他药学技术人员充分履行其对药品管理、处方审核和调配、合理

用药指导等职责是保障广大群众用药安全的基本条件。《意见》

第八条第三款“药品零售连锁企业划区、分片进行连锁门店药品

质量管理的，其连锁门店的质量负责人可为同一人，采取巡查方

式履行职责。”是为大型零售连锁企业总部质量管理部门采取划

区、分片等方式对所属连锁门店开展日常质量管理工作的创新做

法，并在满足属地监管部门对连锁门店《药品经营许可证》“质

量负责人”一栏的“质量负责人”不一定具备执业药师资格，且

连锁门店已按要求配备执业药师或者依法经过资格认定的其他

药学技术人员负责药品管理、处方审核和调配、合理用药指导等

工作的前提下，连锁总部任命的片区质量经理方可与其负责的片

区连锁门店《药品经营许可证》的“质量负责人”为同一人。片

区质量经理可不在其负责的连锁门店《药品经营许可证》上标注，

其职能职责在连锁总部质量管理制度以及相关操作规程上进行

明确，只负责其责任片区连锁门店在药品质量管理等的协调、配

合工作，并不直接对所负责的连锁门店的质量管理工作，在现实

中也做不到，极易造成连锁门店药品质量管理的真空或缺失，危

害广大群众用药安全。
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