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药监办〔2022〕71号 

 

 

关于印发《自治区药监局关于药品医疗器械 
化妆品生产经营企业助企纾困若干措施 

（第二批）》的通知 
 

各地、州、市市场监督管理局： 

为深入贯彻落实国务院、自治区稳增长各项措施，有效应对

疫情给药品、医疗器械、化妆品生产经营带来的不利影响，帮助

企业渡过难关。我局制定了《自治区药监局关于药品医疗器械化

妆品生产经营企业助企纾困若干措施（第二批）》，现印发你们，
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自治区药监局关于药品医疗器械化妆品 
生产经营企业助企纾困若干措施 

（第二批） 

 

一、全面深化兵地药品监管工作融合发展 

建立兵地药品监管部门工作协调机制，执行统一的药品（含

医疗器械、化妆品）监管政策、技术标准、检查标准及相关规定；

实现第二类疫苗生产企业委托配送企业报告、疆外生产企业生产

的中药配方颗粒跨省销售备案、疆内生产企业生产的中药配方颗

粒上市销售备案、药品经营企业代储代配备案结果互认，共享兵

地惠企政策和助企纾困措施。 

二、优化行政审批、公示流程 

将《药品生产许可证》、《药品经营许可证》（批发、零售连

锁总部）、二、三类《医疗器械生产许可证》、《化妆品生产许可证》、

《医疗机构制剂许可证》、《放射性药品生产许可证》、《放射性药

品经营许可证》、《放射性药品使用许可证》等核发、换发许可审

批流程的公示环节，由审批前公示调整为作出行政许可审批决定

后公开，供公众查阅。适用告知承诺制换发《药品经营许可证》

的企业，许可审批时限由 30个工作日压缩至 10个工作日。在自

治区药品智慧监管平台设立便互动专栏，开辟药品企业业务咨询、

问题反馈、事项报告等绿色通道。 

三、优化注册审批事项 
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自治区药监局权限内的药品补充申请改为备案事项，由审批

时限 30个工作日压缩至备案申请后 5个工作日内公示；疫情防控

用医疗机构制剂应急备案件有效期由 30日延长至 90日。 

四、优化药品零售连锁企业门店许可变更事项 

药品零售连锁企业通过收购、兼并、重组等方式，整合其他

药品零售企业增加为直营店的，经营场所未发生变化并符合相关

标准的，可不进行现场检查。在落实执业药师差异化配备使用阶

段推进目标的前提下，允许保持原有药学专业技术人员配置状态，

开展连锁化经营变更业务。 

五、支持疫情防控类药品直调 

在发生灾情、疫情、突发事件或临床紧急救治等特殊情况下，

药品批发企业（零售连锁总部）需紧急调运药品的，在保障来源

合法、质量合规、票据齐全且计算机系统真实完整记录药品购销

信息的情况下，经企业质量管理部门授权同意，可采取从上游供

货企业直接发货到医疗机构、零售药店的方式。同时，特别对受

托进行药品配送的第三方企业加大监管力度，切实保障药品质量

安全。 

六、允许中药饮片组方销售 

疫情防控期间，允许零售药店或医疗机构按照《新型冠状病

毒肺炎诊疗方案（试行第九版）》和我区新冠肺炎诊疗方案中发布

的预防方、治疗方、康复方（仅限中药饮片），进行组方销售。 

七、优化胰岛素制剂经营管理 
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在药品经营环节，胰岛素制剂按照处方药管理。药品批发企

业（含批零一体）只经营胰岛素类药品，不经营其他蛋白同化制

剂、肽类激素的，现场检查验收符合《新疆维吾尔自治区药品批

发企业（零售连锁总部）监督检查标准》（非特殊药品相关条款）

规定即可取得胰岛素类肽类激素经营资格，经营范围新增“肽类

激素（仅限胰岛素）”项。若企业经营范围已包含冷藏冷冻药品的，

不再进行现场检查。 

八、加强义齿加工生产企业监管服务 

对有意向在辖区内申请第二类定制式义齿产品注册的注册

人、从事定制式义齿生产的企业，开展一对一帮扶指导，指定帮

扶联系人，全程帮扶解答在建立质量管理体系、样品送检、准备

申报资料等环节中遇到的问题，减免法律法规培训费用，为企业

积极联系协调争取个性化厂房建设优惠政策。 

九、减免本地生产企业检验技术培训和检验费用 

自治区药检院对全区“两品一械”生产企业从业人员提供免

费检验技术实操培训，委托检验费用减少 30%（2022 年 12 月 1

日-2023年 3月 31日） 

十、促进中医药产业发展  

印发《关于规范中药材产地趁鲜切制有关事宜的通知》，公

布第一批中药材产地趁鲜切制加工品种，鼓励中药饮片生产企业

自收自制或采购鲜切药材用于中药饮片生产，从源头保障中药质

量。修订《新疆维吾尔自治区医疗机构应用传统工艺配制中药制
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剂备案管理实施细则（试行）》，在备案制剂范围中增加维吾尔医

常用的蜜膏剂和糖膏剂；在附件中对不同备案变更事项需提交的

资料进行分类指导，提高备案效率。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

抄送：自治区市场监督管理局，自治区药品工业协会、药品流通协会、 

执业药师协会、医疗器械行业协会、美容化妆品行业协会。 

存档（2） 

新疆维吾尔自治区药品监督管理局综合办公室  2022年 12月 27日印发 

 


