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ZJSP68-2022-0010

药监规〔2022〕3号

江 药品监督管理局关于印发《浙江省药品

发企业行政许可规定（试行）》《浙江省药

连锁企业（总部）行政许可规定（试行）》

《 江 药品零售企业行政许可指导意见

（试行）》的通知

各 场监督管理局：

为加强药品经营企业准入管理，促进药品流通领域规范有序

发展，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国行

许可法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品经营

许可证管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律法规和《国

务院关于同意在浙江省暂时调整实施有关行政法规规定的批复》
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（国函〔2020〕140号）等文件精神，省药品监督管理局制定了

《 江 药品批发企业行政许可规定（试行）》《浙江省药品零

连锁企业（总部）行政许可规定（试行）》《浙江省药品零售

企业行政许可指导意见（试行）》，现印发给你们。《浙江省药

发企业行政许可规定（试行）》《浙江省药品零售连锁企业

（总部）行政许可规定（试行）》《浙江省药品零售企业行政许

可 导意见（试行）》自 2022 年 9 1 起实施；其中，《浙江

药品批发企业行政许可规定（试行）》第十至十六条、《浙江

药品零售连锁企业（总部）行政许可规定（试行）》第八条、

《 江 药品零售企业行政许可指导意见（试行）》第九条自 2024

年 9 1 起实施。2024 年 9 1 起，药品经营企业仍不符合

《 江 药品批发企业行政许可规定（试行）》《浙江省药品零

连锁企业（总部）行政许可规定（试行）》《浙江省药品零售

企业行政许可指导意见（试行）》的，不再受理其行政许可申请。

其 件与本文件不一致的，以本文件为准，请各地遵照执行。

。

江 药品监督管理局

2022 年 7 8
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江 药品批发企业行政许可规定（试行）

第一章 总则

条 为加强药品批发企业准入管理，促进药品流通领域

规范有序发展，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民

共 国行政许可法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药

经营许可证管理办法》《药品经营质量管理规范》等相关法律

规和《国务院关于同意在浙江省暂时调整实施有关行政法规规

复》（国函〔2020〕140号）等文件精神，结合我省实际，

规定。

条《药品经营质量管理规范》是开办药品批发企业基本

求，药品批发企业申请相关行政许可的，需在符合《药品经营

质量管理规范》相关要求的基础上，同时符合本规定要求。

第二章 机构与人员

条 企业机构与人员应符合《药品经营质量管理规范》第

条的要求。

条 质量负责人应具有药学或相关专业（医学、检验学、

药学、化学、生物学等）大学本科（含本科，下同）以上学历。

经营范围包含体外诊断试剂（药品）的，企业质量管理人员



— 4—

1 具备主管检验师资格，在质量管理工作中具备正确判

断和保障实施的能力。

条 企业从事质量管理工作的人员不得少于 3 ， 质

负责人、质量机构负责人外，至少还应配备 1 执业（中）药

师。

经营范围包含中药饮片的，质量管理人员中至少有 1 执业

药师。

仅经营体外诊断试剂（药品）的，质量管理人员不得少于 2

，其 ：

（ ）应至少 1 具备主管检验师资格，能独立解决经营过

质量问题；

（ ）应至少有 1 执业（中）药师。

条 经营范围包含体外诊断试剂（药品）的，相关人员应

求：

（ ）从事验收工作的，应具有检验学相关专业中专以上学

历，或具有相应的初级以上专业技术资格；

（ ）从事养护工作的，应具有相关专业（医学、检验学、

药学、化学、生物学等）中专以上学历，或具有相应的初级以上

专业技术资格；
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（ ）从事采购工作的人员应具有相关专业（医学、检验学、

药学、化学、生物学等）中专以上学历；

（ ）从事售后服务的人员，应具有检验学相关专业中专以

学历，或具有相应的初级以上专业技术资格。

条 企业应至少配备 1 具备计算机相关专业大专及以

学历的计算机管理人员。同一集团内使用同一套计算机管理系

统的，分支机构应至少配备 1 计算机管理人员。

仅经营体外诊断试剂（药品）的，应至少配备 1 计算机管

员。

第三章 设施与设备

条 企业设施与设备应符合《药品经营质量管理规范》第

条的要求。

九条 企业注册和仓库用地性质必须符合国家有关规定。

条 企业注册地址面积不得少于 250 （建 积，

同）。

仅经营体外诊断试剂（药品）的，经营场所面积不得少于 100

。

条 仓库内应设置适宜药品分类保管和符合药品储存

求 温库、阴凉库等。
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药品储存区总面积不得少于 2000 ，与其他用途用房

须有单独的药品运输通道。

江 内跨注册地所在设区市增设仓库的，新建的单个仓

库应符合前款规定。

经营范围中含中药饮片的，应单独设置中药饮片库，并根据

药饮片的不同性质，分类储存保管。

经营范围中含需冷藏保管药品的，应设置冷库，冷库应设置

药品待验区、发货区，用于药品储存的容积不得少于 50

。

经营范围中含需冷冻保管药品的，应设置与经营规模相适应

温冷库。

条 仅经营生物制品的企业，仓库总面积不得少于

1000 ，其 库总容积不少于 200 。

仅经营中药饮片的企业，仓库总面积不得少于 1000 ，

其 药饮片阴凉库不得少于 500 。

仅经营体外诊断试剂（药品）的，仓库面积不得少于 300

，其 库容积不得少于 30 。

条 企业应配备能够有效调控温湿度的温湿度调控设

备和能够自动监测、记录仓库温湿度的设备，温湿度自动监测系
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统应符合《浙江省药品经营企业药品储存温湿度在线监督管理暂

规定》的要求。

条 仓库应至少配备手持终端拣选系统（R F） 具

同功能 其 技术。使用手持终端拣选系统（R F） 其 设备

， 终端或其他设备不得少于 4 。

仅经营中药饮片、体外诊断试剂的企业，手持终端数量或其

拣选技术应与实际经营规模和品种相适应。

条 仓库应配备适宜药品储存的设施设备：

（ ）具 与经营规模相适应的货架货位，货架包括重型货

架、轻型货架等；

（ ） 备电动叉车或其他能够代替人工搬运的自动化或半

动化设备，应不少于 1辆或 1 ；

（ ） 货拣选作业的，应设置用于零货拣选、拼箱发货

及复核的作业区域，并配备相应设备；

（ ）具 实现药品入库、传送、分拣、上架、出库等操作

现代物流系统的装置和设备；

（ ）设置全自动作业的立体库或区域的，应保证在仓库管

计算机系统中设定质量状态。

仅经营生物制品企业，配备货架货位托盘总数不得少于 500
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个，至少配备 1辆全自动叉车或其他能够代替人工搬运的自动化

设备。

仅经营中药饮片的，配备货架货位托盘总数不得少于 500个。

仅经营体外诊断试剂（药品）的，应至少配备保证产品与地

间有效隔离、易清洁、无污染的设备。

条 企业经营冷藏、冷冻药品且仅设单个冷库的，应具

两套独立的制冷系统，可一用一备，自行切换，持续满足温度

控 求。

第四章 附则

条 申请经营特殊管理药品的，除满足本规定的相关

求 ，还应符合国家相关法规要求。

条 药品批发企业必须依法设置企业药品仓库并用于

企业药品储存。

九条 本规定自 2022年 9 1 起实施，其他有关文件

与本规定不一致的，以本规定为准。

条 本规定由浙江省药品监督管理局负责解释。
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江 药品零售连锁企业（总部）

许可规定（试行）

第一章 总则

条 为加强药品零售连锁企业准入管理，促进药品流通

领域规范有序发展，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华

共 国行政许可法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》

《药品经营许可证管理办法》《药品经营质量管理规范》等相关

规和《国务院关于同意在浙江省暂时调整实施有关行政法

规规定的批复》（国函〔2020〕140 号）等文件精神，结合我省

实际，制定本规定。

条《药品经营质量管理规范》是开办药品零售连锁企业

基 求，药品零售连锁企业申请相关行政许可的，需在符合《药

经营质量管理规范》相关要求的基础上，同时符合本规定要求。

第二章 机构与人员

条 企业机构与人员应符合《药品经营质量管理规范》第

条、第一百二十至第一百三十二条的要求。

条 药品零售连锁企业应由总部、仓库（配送中心）、门

组成，采用统一企业标识、统一管理制度、统一计算机系统、
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统一人员培训、统一采购配送、统一票据管理、统一药学服务标

规范，且应为独立法人企业。

条 经营范围包含中药饮片的，质量管理人员中至少有 1

执业中药师。

条 门店应为药品零售连锁企业总部全资或控股设立的

独立法人的分支机构或具备独立市场主体资格的药品零售企

业，通过合同约定形式，在后者统一管理下开展经营活动。

第三章 设施与设备

条 企业设施与设备应符合《药品经营质量管理规范》第

条、第一百四十三至第一百五十一条的要求。

条 企业注册和仓库用地性质必须符合国家有关规定。

总部营业（办公）场所面积不少于 100 ，各 门应有

对独立办公区域。设置仓库的，仓库面积应不少于 1000 ；

与其他用途用房混合的必须有单独的药品运输通道；经营需冷藏

管药品的应设置单独的冷库。

第四章 附则

九条 申请经营特殊管理药品的，除满足本规定的相关要

求 ，还应符合国家有关法规要求。

条 药品零售连锁总部可以委托浙江省内符合 G SP 求
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企业进行储存配送；可以委托省内药品批发企业进

购、储存和配送。

条 本规定自 2022年 9 1 起实施，其他有关文件

与本规定不一致的，以本规定为准。

条 本规定由浙江省药品监督管理局负责解释。
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江 药品零售企业行政许可指导意见（试行）

第一章 总则

条 为加强药品零售企业准入管理，促进药品流通领域

规范有序发展，根据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民

共 国行政许可法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药

经营许可证管理办法》《药品经营质量管理规范》等相关法律

规和《国务院关于同意在浙江省暂时调整实施有关行政法规规

复》（国函〔2020〕140号）等文件精神，结合我省实际，

见。

条《药品经营质量管理规范》是开办药品零售企业基本

求，药品零售企业申请相关行政许可的，需在符合《药品经营

质量管理规范》相关要求的基础上，同时符合本意见要求。

条 本意见中的药品零售企业包括单体药店和连锁门

。

第二章 机构与人员

条 企业机构与人员应符合《药品经营质量管理规范》第

条的要求。

条 药品零售企业应至少配备 1 执业药师，并在职在
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岗；经营中药饮片企业，应至少配备 1 执业中药师。

仅经营乙类非处方药的药品零售企业，可配备经过设区市药

监督管理部门组织考核合格或认定符合相关资格要求的业务人

员。

条 从事质量管理工作的人员应在职在岗，不得在其他

企业兼职。

条 药品零售企业按要求规范配备执业药师的同时，还

应配备与经营范围、经营规模相适应的其他药学技术人员。

第三章 设施与设备

条 企业设施与设备应符合《药品经营质量管理规范》第

条的要求。

九条 单体药店经营场所面积不少于 40 （同 ，

括办公、生活场所面积，下同），设置仓库的，仓储面积不

得 20 ； 药配方单位的营业面积不得少于 60

，设置仓库的，仓储面积不得少于 30 。

连锁门店和偏远地区（山区、悬水岛屿）的经营场所和仓储

积要求由设区市药品监督管理部门结合地区情况制定。

等其 场所从事药品零售活动的，应具有独立的经营

区域，有能符合质量管理和追溯要求的计算机系统。
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第四章 附则

条 申请成为连锁门店的，应与连锁总部采用统一企业

标识、统一管理制度、统一计算机系统、统一人员培训、统一采

购配送、统一票据管理、统一药学服务标准规范管理。

条 销售特殊管理药品和国家有专门管理要求的药

，应符合相关规定。

条 本意见为全省零售药店行政许可的基础性规范，

各设区市药品监督管理部门可结合本地区实际，依法设置本地区

药品零售企业行政许可规定。

条 本意见自 2022 年 9 1 起实施。

条 本意见由浙江省药品监督管理局负责解释。

：国家药品监督管理局综合司。

江 药品监督管理局办公室 2022年 7 11 发


