天津市药品监督管理局

关于药品零售经营许可审批有关
工作的通知
各区市场监管局，各监管办，市药化审评查验中心：
为进一步深化药品流通领域“放管服”改革，简化审批手续、提高审批效能，对本市药品零售经营许可审批有关工作调整如下：

一、变更药品零售企业准入条件
（一）调整药品零售企业营业场所面积

药品零售企业应设置与经营规模相适应的营业场所，原则上营业场所使用面积不少于40平方米；开办经营类别为非处方药的药品零售企业，营业场所使用面积原则上不少于20平方米;在超市等商业场所内仅经营乙类非处方药的零售企业，应设立专门货架或专柜。

经营范围含有中药饮片的，还应增设与规模相适应的相对独立的中药饮片调剂区域，中药饮片调剂区域使用面积不得少于20平方米。

天津市药品监督管理局印发的《天津市开办药品零售企业暂行规定》（津药监规〔2020〕3号）第五条停止执行。

（二）申请开办仅经营乙类非处方药零售企业实行告知承诺制

申请开办仅经营乙类非处方药零售企业的申请人，到所在辖区市场监管局办理药品零售企业经营许可证核发，提交加盖公章的《告知承诺书》和申请材料，承诺符合办理条件并承担违反承诺的相应后果。经审查申请材料齐全、符合法定形式的，区市场监管局当场作出行政许可决定。

以上规定自文件印发之日起执行。
二、工作要求

（一）各区市场监管局应依据本通知要求，规范准入审核，主动做好服务，在办理现有企业许可变更时，在保证药品质量的情况下可不停止营业，创造良好营商环境，引导产业健康发展。

（二）各区市场监管局应督促辖区零售企业落实主体责任，严格按照《药品经营质量管理规范》开展经营活动。不断提升质量管理水平，保障人民群众的用药安全。

（三）各区市场监管局应履行监管责任，加强药品零售企业事中事后监管，确保企业合规经营。在本通知执行过程中遇到相关问题及时向市药监局反馈。

联系人：王艳杰，联系电话：23520839。
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