
附件2

《京津冀药品经营（批发）许可管理规定

（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
为全面贯彻党的二十大精神，推动药品经营环节京津冀检查协同互认，适应当前药品流通企业发展趋势，促进京津冀药品流通企业融合发展，提升三地药品流通监管工作效能，我局会同天津市药品监督管理局、河北省药品监督管理局，在三地现有开办标准的基础上，按照《药品经营和使用质量监督管理办法》的要求，形成《京津冀药品经营（批发）许可管理规定（征求意见稿）》（以下简称《许可管理规定》），以便指导京津冀区域药品批发企业《药品经营许可证》许可事项的办理和管理工作。

二、起草依据

《许可管理规定》的制订以《药品经营和使用质量监督管理办法》为基础和准则，以“讲政治、强监管、保安全、促发展、惠民生”为指导思想，以符合行政执法检查要求和落实风险管理理念为基本原则，依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》和《药品经营和使用质量监督管理办法》等法律法规及规范性文件，制订《许可管理规定》。

三、主要内容
《许可管理规定》在《药品经营和使用质量监督管理办法》的基础上，对从事药品批发活动企业的质量管理机构、质量管理制度、人员、场所和设施设备等进行了更加细致的规定，主要体现在以下三方面：

一是制定《京津冀药品现代物流实施细则》。对细则的适用对象进行了明确，对药品现代物流的定义进行了说明。对药品批发企业和从事第三方药品储存配送服务企业的组织机构与人员、设施与设备、信息管理系统、质量管理体系、过程质量控制等各环节进行了要求。另外对体外诊断试剂专营、中药饮片专营等专营企业的开办条件进行了规定。
二是制定《京津冀药品经营（批发）许可现场检查细则》。为便于京津冀三地检查结果互认，制定统一标准。对机构组成、人员学历与经历、人员健康管理、考核培训、设施设备、校准与验证、制度与管理等环节进行规定，形成操作性强的检查标准，服务于跨省互认。

三是制定《药品经营许可证》证面内容说明及编号规则。对证面所载信息和编号规则进行详细规定和说明，便于京津冀药品批发企业统一管理。
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