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苏州市相城区市场监督管理局文件
相市监〔2018〕71 号

关于印发《相城区“药品零售经营许可”强

化准入监管改革举措和加强事中事后监管

工作方案》的通知

一分局，政务服务科、食品科、餐饮（综合协调）科：

根据江苏省和苏州市政府关于在国家级经济技术开发

区开展“证照分离”改革试点的要求，现将《相城区“药品

零售经营许可”强化准入监管改革举措和加强事中事后监管

工作方案》的通知印发给你们，请结合实际，于 2018 年 5

月 1 日起正式实施“证照分离”各项措施。

苏州市相城区市场监督管理局

2018 年 4 月 23 日

（此件公开发布）

苏州市相城区市场监督管理局办公室 2017 年 4 月 23 日印发
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相城区“药品零售经营许可”强化准入监管

改革举措和加强事中事后监管工作方案

为贯彻落实《国务院关于在更大范围推进“证照分离”

改革试点工作的意见》（国发〔2017〕45 号）、《省政府关于

推进“证照分离”改革试点工作的通知》（苏政发〔2017〕

159 号）和《市政府印发苏州市关于推进“证照分离”改革

试点工作的实施方案的通知 》（苏府〔2018〕42 号）的有关

要求，进一步推进简政放权、放管结合和优化服务，规范事

中事后监管行为，结合工作实际，制定“药品零售经营许可”

强化准入监管改革举措和加强事中事后监管工作方案。

一、严格标准，依法准入

严格执行《苏州市药品零售企业准入标准》，药品零售

企业应符合以下要求：

1、药品零售企业应当设置质量管理部门或者配备质量

管理人员；

2、药品零售企业法定代表人、企业负责人、质量负责

人无《中华人民共和国药品管理法》第七十六条、第八十三

条规定的情形，药品零售企业的法定代表人或企业负责人应

为执业药师，并有 1 年以上药品经营质量管理工作经验，熟

悉有关药品管理的法律法规。。
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3、药品零售企业营业场所（同一平面连续使用面积）

面积不少于 100 平方米；经营中药饮片的，应在上述面积的

基础上增加不少于 10 平方米的营业面积。

4、药品零售企业应根据营业场所空间大小配置相应的

空调，门、窗等应与外界能有效隔离，以保证营业场所的温

度符合要求。

5、药品零售企业应配备监测温湿度的仪器设备；应当

有药品与地面之间有效隔离的设备；应当有避光、通风、防

潮、防虫、防鼠等设备。

6、药品零售企业应当建立能够符合经营和质量管理要

求的计算机系统，该系统应符合《药品经营质量管理规范》

和食品药品监管部门信息化监管的要求。

7、药品零售企业对药品采购、验收、销售等环节必须

实行计算机管理，并应按规定建立药品质量管理记录。

8、药品零售企业应制定符合企业实际的质量管理制

度。

二、认真履职、依法监管

（一）扎实开展“双随机、一公开”监督检查。

根据苏州市食品药品监督管理局《关于做好食品药品

安全随机抽查加强事中事后监管的实施方案（试行）的通知》

的要求，在年度监督检查计划中明确抽查比例、抽查频次和

抽查内容及要求，扎实开展“随机抽取检查对象、随机选派
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检查人员”的“双随机”抽查机制，转变监管理念，规范监

管行为，创新监管方式，强化自律和社会监督，提高监管效

能，激发市场活力。进一步推进简政放权、放管结合和优化

服务，规范事中事后监管行为。

1、实施检查。执法检查人员应严格按照监管要求，综

合运用书面检查、现场和网络监测等监管手段进行检查。

2、抽查结果。要客观真实纪录检查情况，对发现违法

违规情形的依法依规予以调查处理。对抽查发现的违法违规

行为对仅给予警告当场行政处罚的自行予以调查处理，对给

予含警告以上的行政处罚及案件线索应及时移交稽查部门

依法查处，涉嫌犯罪的要依法移送公安机关处理，以形成有

效震慑，增强市场主体守法的自觉性。

3、结果公开。加强信息公开，督促企业依法经营。

（二）加强诚信体系建设，营造诚信经营的市场环境

按照企业信用等级分类的要求，开展药品经营企业信用

体系的建设，加强信息公开，建立企业信用等级档案。每年

度依据诚信内容对药品零售连锁企业进行评定分级，确定相

应的监管频次。按照药品零售连锁企业的信用等级，建立相

应的激励机制、预警机制、惩戒机制等。将药品零售连锁企

业药品质量管理信用等级分为守信、警示、失信、严重失信

四级。对于信用等级高的监管对象，要优化服务，给予便利；

对于信用等级低，要重点检查，强化监管。强化信用信息的
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运用。要充分运用信用信息数据、信用评级信息，将信用信

息作为行政审批和日常监督的重要参考。在行政许可事项的

审批过程中，对于有不良信用记录的，视情节严重程度，适

当增加其检查频次，同时在日常监督中，将有不良信用记录

的药品零售企业列入重点监管对象，加大监管力度，督促企

业依法经营、诚信经营。


