《关于进一步做好安徽省药品经营监督管理
有关工作的通告（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
《药品经营和使用质量监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第84号，以下简称《办法》）已于2024年1月1日正式实施。《办法》作为《中华人民共和国药品管理法》的配套规章之一，是药品经营企业从事药品经营质量管理活动的重要遵循，也是药品监管部门开展药品经营监管工作的重要依据。4月22日，国家药监局发布《进一步做好药品经营监督管理有关工作的公告》（2024年第48号，以下简称《公告》）。《公告》进一步细化了《办法》相关要求，为企业和监管部门贯彻落实《办法》提供了政策指引。对比2004年《药品经营许可证管理办法》和2007年《药品流通监督管理办法》，《办法》在经营许可、监督管理等方面进行了调整，明确了自营仓库、药品现代物流条件、跨区域设置仓库等监管新要求。
    为贯彻落实《办法》相关要求，在严格执行《办法》及《公告》相关规定的基础上，结合我省药品经营许可及监管实际，省药监局起草了《关于进一步做好安徽省药品经营监督管理有关工作的通告（征求意见稿）》（以下简称《通告》）。
二、起草过程
     《办法》自2023年9月底公布以来，省局对《办法》有关药品经营许可部分内容进行了深入学习研究，于2023年12月形成《关于贯彻落实<药品经营和使用质量监督管理办法>药品批发企业经营许可有关事宜的通告（草稿）》。2024年1月，组织召开省内部分药品零售连锁总部、合肥市市场监管局有关负责人员召开座谈会，调研了解零售连锁总部落实《办法》过程中存在的问题及其他意见建议，并根据《办法》规定要求及座谈会意见建议，形成《关于进一步做好药品经营许可有关工作的通告（草稿）》。2024年5月，结合国家局《通告》要求，在前期《关于进一步做好药品经营许可有关工作的通告（草稿）》上，将药品经营监管有关要求纳入其中，形成《关于进一步做好安徽省药品经营监督管理有关工作的通告（讨论稿）》。5月13日，向省局相关处室、各分局、直属单位征求意见建议。5月16日，组织召开药品经营监督管理有关政策征求意见会，征求部分省内药品经营企业意见建议，最终形成《关于进一步做好安徽省药品经营监督管理有关工作的通告（征求意见稿）》。
三、主要内容
《通告》共十五条，主要从药品经营企业准入管理、药品经营许可证管理、药品仓储物流监督管理等方面，作出具体规定。一是规范药品经营企业准入管理。《通告》第一至三条，明确了新开办药品批发（零售企业）的办理流程、开办条件等相关要求。同时对重新申请审查发证的药品批发企业提出了相关要求。二是统筹药品经营许可证管理。《通告》第四至十条，分别对药品批发、零售企业药品经营许可证经营地址表述、经营范围标示、仓库地址核定等内容进行规定。对于我省存在共用电话区号的情形，明确了药品经营许可证编号规则。三是严格药品仓储物流监督管理。《通告》第十一至第十三条，要求积极适应药品经营新业态，秉持包容审慎的原则，对设置自助售药机的药品零售企业提出要求。同时明确了办理药品委托销售、储存、运输信息报告相关规定，进一步了夯实药品上市许可持有人、药品经营企业、药品零售连锁总部的管理责任。
