关于《北京市推动医疗器械批发企业多仓协同创新发展的工作方案（试行）》

的起草说明
一、起草的背景和必要性

当前，本市医疗器械批发企业仓储分散、物流资源割裂，库房闲置与仓储紧张并存，冷链储运统筹管控不足等问题突出，传统单仓独立运营模式已难以适配规模化、集团化医疗器械经营发展需求。现行《北京市医疗器械经营监督管理办法实施细则》仅对单一仓库、第三方独立物流作出规范，未针对集团内部多仓协同建立标准化管理规则，企业开展相关业务缺乏清晰准入条件与审批监管依据，监管部门亦无统一核查标准，存在监管空白。

国务院办公厅《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）明确提出优化医疗器械流通资源配置、创新医疗器械仓储物流监管模式、支持集团化企业集约化物流运营的改革方向。《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2026年）》明确将多仓协同物流模式扩展至医疗器械批发企业，依托首都医药产业优势，着力推动创新医疗器械高质量发展，破解医疗器械流通堵点，培育现代医疗器械供应链体系，更好满足人民群众防病治病需求。

为贯彻落实上述部署，支持本市集团型医疗器械批发企业有效整合仓储资源和运输资源，构建更加规范、安全、高效、便捷的现代医疗器械流通体系，市药监局在政策分析、实地调研和征求意见的基础上，制定了《北京市推动医疗器械批发企业多仓协同创新发展的工作方案（试行）》（以下简称《工作方案》）。

二、起草过程

市药监局结合本市医疗器械流通行业发展实际，系统梳理了现行法规政策框架及监管空白，收集了湖北、福建、海南、四川、重庆等外省市相关监管政策经验，并多次赴本市集团型医疗器械批发企业开展实地调研，听取企业关于整合仓储运输资源、开展多仓协同业务的实际需求和政策建议。在前期调研基础上，起草了《工作方案》初稿。

从2026年4月29日至今，分别通过局OA系统和召开征求意见会的形式，征求了各区市场监管局、本市集团型医疗器械批发企业及为医疗器械注册人、备案人和经营企业提供运输、贮存服务企业的意见，共收到反馈意见6条。经研究，采纳了关于优化职责表述的4条建议，其余2条因理解存在偏差或不符合行业实情未予采纳。在此基础上，对《工作方案》进行了进一步修改完善。

三、制定依据

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械经营质量管理规范》及配套现场检查指导原则、国务院办公厅《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）、《北京市支持创新医药高质量发展若干措施（2026年）》《北京市医疗器械经营监督管理办法实施细则》等法律法规及规范性文件，结合本市实际，制定本《工作方案》。

四、主要修订内容

（一）明确适用范围与定义

明确医疗器械批发企业多仓协同是指在集团型企业内，由符合条件的主体方与协同方依托信息化手段，共享仓储、运输、人员及信息系统等资源，以集约化方式协同完成医疗器械的储存与配送。原则上，主体方应具备为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务的企业资质，协同方为同一集团内具备相应储运能力的其他医疗器械批发企业。

（二）细化设置条件

一是主体方与协同方均需取得《医疗器械经营许可证》，主体方承担多仓协同管理主体责任。二是本市主体方须符合《北京市医疗器械经营监督管理办法实施细则》相关规定；协同方应为与主体方受同一集团实际控制的企业，其自营仓库在同一地址的库房使用面积不得低于500平方米，且仓储条件须满足协同品种的储存要求。三是跨省、自治区、直辖市开展多仓协同业务的，相关企业还须符合所在地药品监督管理部门的相应规定。四是主体方、协同方应具有统一的医疗器械经营质量管理体系和计算机信息管理系统。

（三）创新规范操作规则

一是仓储管理方面，同一集团的各协同仓之间可在主体方统筹管理下，按照统一指令对医疗器械各环节实施统一质量管理。二是物流票据方面，协同方从主体方购进已在协同库房中的多仓协同医疗器械品种的，可通过计算机系统直接完成货主转移，免于收货验收流程，相关质量记录由信息系统自动生成，但须确保票、账、货、款一致。三是运输管理方面，由主体方统筹实施统一调度与全过程管控，运输记录应实现全程可追溯。四是委托配送方面，主体方接受其他医疗器械经营企业委托储存、配送的，经委托方同意可以使用其协同仓，由主体方统一对承运方进行质量能力审核。

（四）优化审批办理流程

多仓协同审批按《北京市医疗器械经营监督管理办法实施细则》变更仓库地址办理。本市医疗器械批发企业跨行政区域设置协同库房的，参照《国家药品监督管理局关于医疗器械经营企业跨行政区域设置库房办理事项的通告》（2018年第108号）规定的程序办理。北京市药品监督管理局药械流通监督管理处可根据工作需要，组织北京市药品审评检查中心提供技术审评支撑。同时，分别明确了本市跨区多仓协同、外埠跨区域设仓的具体办理流程及许可证标注手续。

（五）明确企业主体责任

分层划定主体方与协同方责任。主体方承担多仓协同全过程质量管理及风险防控责任，包括建立统一质量管理体系、对协同方开展准入审核、每年至少开展一次质量审计、将多仓协同实施情况纳入年度自查报告等。协同方对自身承担的储运环节质量安全承担直接责任，不得将多仓协同涉及的储存业务转委托给第三方，配合主体方的质量审计评估并配合完成整改，建立协同过程风险排查机制。

（六）强化监督管理

坚持“四个最严”根本要求，将多仓协同经营企业纳入重点监管范围。跨行政区域开展多仓协同业务的监督管理与执法按照属地管理原则，由主体方、协同方所在地设区的市级、县级市场监督管理部门负责，应加强监管信息共享，必要时可开展联合检查。明确市药监局、各区市场监督管理部门、市药品审评检查中心三级监管职责分工。



