附件1

关于开展药品上市许可持有人申请药品批发

经营许可证试点工作的通知

（征求意见稿）

为持续深化“放管服”改革，高标准推进“两区”建设，进一步激发市场主体活力，促进首都医药产业高质量发展，现就开展药品上市许可持有人申请药品批发经营许可证试点工作通知如下。

一、明确适用范围

本试点适用于本市行政区域内，符合条件的药品上市许可持有人申请药品批发经营许可证。申请人应当同时满足以下条件：

（一）申请人为药品上市许可持有人、或境外药品上市许可持有人依规指定的境内责任人；

（二）申请人经营的药品仅限自有品种，中药饮片、体外诊断试剂、医用氧气、特殊管理的药品不纳入本次试点申请范围‌。

二、优化准入条件

申请人可自主选择自建仓储或租赁场地两种模式筹建。自建或租赁的仓库、设施设备须满足国家药监局《药品现代物流规范化建设指导意见》要求，并与其经营品种和规模相适应；信息管理系统须满足其药品经营管理需求，覆盖药品经营、质量控制和追溯全过程。除前述优化条件外，其余筹建事项均应符合《京津冀药品批发企业许可管理规定》相关标准要求。
三、规范办理流程

申请人参与本次试点，应当先行向北京市药品监督管理局提交试点认定申请，经审核确认符合试点准入条件后，方可提交药品批发经营许可正式申报材料。本次试点的药品批发经营许可办理程序，按照《京津冀药品批发企业许可管理规定》相关规定执行。审批部门作出准予许可决定后，在核发的药品经营许可证经营范围项下标注“持有人专营”。

四、严格主体管理
试点期间，本试点核发的药品经营许可证载明的全部许可事项、登记事项所对应企业主体不得擅自变更。试点企业出现以下情形之一的，自动终止试点资格：

1.境外药品上市许可持有人指定的境内责任人发生变更，未按规定重新完成试点认定的；

2.试点企业申请扩大经营范围、经营非自有品种、开展综合性药品批发业务，不再符合“仅限自有品种”准入条件的；

3.企业持有的试点范围内授权品种相关药品注册证书被注销、吊销。

自动终止试点资格的企业，不得继续以试点“持有人专营”模式开展药品批发经营活动。如需继续从事药品批发业务的，须严格按照《京津冀药品现代物流实施细则》完成全流程合规筹建，依照药品经营许可证变更法定程序向审批部门提交申请，由审批部门按规定组织现场检查验收，换发对应经营范围的药品经营许可证后，方可继续开展相关经营活动。

五、压实监管责任
试点企业应当严格遵守《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律法规规范，保证药品经营全过程持续符合法定要求。监管部门依托风险动态研判、日常监督检查、GSP符合性检查等手段实施信用分级分类监管，发现药品质量安全隐患的，依法依规采取告诫、约谈、限期整改、暂停相关业务等风险管控措施。对拒不整改、整改不合格、存在重大质量风险隐患，或不再持续满足试点准入条件的，北京市药品监督管理局将终止其试点资格。

本试点自2026年 月 日起施行，有效期5年。试点期满后，将对政策实施效果组织评估，根据评估结果明确后续安排。本试点相关规定与2022年11月14日发布的《北京市药品监督管理局关于印发促进药品流通监管创新服务的指导意见的通知》（京药监发〔2022〕303号）中相关要求不一致的，以本通知规定为准。


