《安徽省药品经营和使用质量监督管理办法

实施细则（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
2024年，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）正式发布， 《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局令第84号）、《国家药监局关于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）先后正式实施，对保障药品质量安全、优化民生服务、促进产业高质量发展等方面提供了政策指引。为进一步加强我省药品经营使用环节监管，规范市场秩序，提高监管质效，促进医药产业高质量发展，保障人民群众用药安全，在省局出台的《关于进一步做好药品经营监督管理有关工作的通告》（〔2024〕年第15号）基础上，按照《药品经营和使用质量监督管理办法》第七十八条要求，结合我省实际，省局进一步细化《药品经营和使用质量监督管理办法》具体管理措施和操作流程，起草《安徽省药品经营和使用质量监督管理办法实施细则（征求意见稿）》，使之具有更强的操作性和执行性。

二、主要内容

《安徽省药品经营和使用质量监督管理办法实施细则》共六个章节、五十五条，包含总则、经营许可、经营管理、药品使用质量管理、监督检查、附则等六个部分。
第一章，总则，共4条。主要对《办法》起草的目的与依据、适用范围、事权划分、检查标准制定等进行了阐述和明确。

第二章，经营许可，共14条。从药品经营企业（批发、零售连锁总部、零售）许可、药品批发企业分立、药品零售企业变更以及老企业升级改造达到药品现代物流条件要求等方面，明确新开办药品经营企业、企业分立后从事药品批发活动、老企业达到药品现代物流标准须满足的条件，以及收购、兼并的企业简化办证流程的情形。同时，对药品零售连锁总部药品经营许可证注销、被撤回、撤销、吊销后所属零售门店管理提出了要求，并明确了自助售药机的申报资料以及许可事项等。
第三章，经营管理，共20条。对委托和接受委托储存运输企业、异地设库、企业长期停业以及长期停业拟恢复经营、药品零售连锁总部开展远程药学服务、所属门店开展药品调拨和中药饮片销售、自助售药机管理、电子资料交换、管理和使用等方面细化要求，进一步规范企业经营行为，落实企业安全主体责任。同时对有购药需求的4类机构（不具备药品经营和使用资质）购药途径进行区分，并根据购药途径确定报告的部门，明确报告内容，确保药品来源可查、去向可追。

第四章，药品使用质量管理，共6条。对医疗机构落实药品使用质量管理责任提出总体要求，并从药品质量管理制度、从事药品质量管理人员资质、保障药品质量的场所和设备配备、品种追溯、年度自查报告等方面明确具体要求，确保药品使用环节质量安全。

第五章，监督检查，共8条。对药品监管部门年度检查计划、加强零售连锁企业检查执法协同、重点监督检查对象、监督检查频次、检查结果处置、恢复销售药品、恢复使用药品、信息公开等方面进行规范。
第六章，附则，共3条。明确了《安徽省药品经营和使用质量监督管理办法实施细则》的实施时间等。

