附件2

《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）》起草说明
一 、起草背景
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，市药监局研究制定了《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）》（简称《试点通知》）。
二、起草工作过程

起草期间，北京市药品监督管理局进行了认真研究和细致调研，开展了多轮会商和征求意见，形成了《试点通知》。

三、主要内容

征求意见稿共五个部分，包括明确适用范围、优化准入条件、规范办理流程、严格主体管理、压实监管责任。
