起草说明

一、起草背景

为贯彻落实“四个最严”要求，推动成渝地区双城经济圈建设和川渝药品监督管理一体化，统一四川省和重庆市药品批发企业和药品零售连锁企业总部检查验收标准，进一步规范药品批发企业和药品零售连锁企业监督管理工作，根据《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》（待发布）《药品经营质量管理规范》《药品检查管理办法（试行）》《药品现代物流指导意见》（征求意见稿）等规定，结合药品监督管理工作实际，四川省药品监督管理局、重庆市药品监督管理局组织制定了《药品批发企业检查验收实施细则》（以下简称《批发细则》）和《药品零售连锁企业总部检查验收实施细则》（以下简称《总部细则》）。

二、起草过程

（一）调研阶段。2023年初，四川省和重庆市共同对两省药品批发企业和药品零售连锁总部许可标准、企业状况、监管情况进行调研，全面了解两地政策差异，对“新老企业”检查验收标准不一致、两省市政策不统一导致“买卖证”、地区差异过大以及原有标准失效等突出问题进行深入研究分析，参考其他省的政策和标准，探索建立符合川渝地区实际的统一的药品批发企业和药品零售连锁总部检查验收标准。

（二）起草阶段。2023年5月-7月，根据国家有关规定，结合我省和川渝地区实际，四川省药监局与重庆市药监局以《总局关于修订印发<药品经营质量管理规范现场检查指导原则>有关事宜的通知》（食药监药化监〔2016〕160号）为基础，结合国家新政策对药品批发企业增加药品现代物流相关内容，药品零售连锁总部增加“七统一”相关内容，经反复讨论修改，形成了《批发细则》和《总部细则》征求意见稿，统一两省药品批发企业和零售连锁总部检查验收标准。

二、《批发细则》主要内容

《批发细则》共包含十五个部分，255项检查项目，其中严重缺陷14项，主要缺陷107项，一般缺陷134项。主要对以下内容进行了明确。

（一）明确药品批发企业应满足现代物流条件

《药品经营许可证管理办法》（国家食品药品监督管理局令 第6号）第四条明确开办药品批发企业仓库应具有现代物流系统的装置和设备。《批发细则》进一步明确现代物流条件应作为川渝地区药品批发企业的准入标准。第四部分人员与培训，明确企业应当配备物流管理人员及计算机管理人员；第六部分设施与设备，明确企业应当具备实现药品入库、验收、储存、养护、分拣、传送、复核出库、运输等现代化物流作业的设施、设备和专门的计算机信息管理系统，能够覆盖企业药品购进、储存、养护、销售、运输及售后各环节管理及经营全过程的质量控制；第八部分计算机系统，明确企业计算机信息管理系统应当包括但不限于企业资源计划管理系统（ERP）、仓储管理系统（WMS）、设备控制系统（WCS）、运输管理系统（TMS）、温湿度自动监测系统等，投入使用前应开展试运行。企业可结合自身实际，选择与经营规模、经营方式相适应的现代物流设施设备和计算机管理系统。

（二）细化了药品批发企业经营场所和库房要求

根据《药品经营质量管理规范》对企业经营场所和库房的相关规定，结合企业普遍经营情况和法规复合性的需要，明确细化了经营场所面积不少于150平方米；库房面积根据地区经济发展水平、企业经营范围、业务覆盖地域进行合理细化，共分为三类地区，一类地区不少于4000平方米，二类地区不少于3000平方米，三类地区不少于1500平方米。
（三）明确了支持药品流通产业发展的举措

根据国家药品现代物流政策，支持具备现代物流条件的药品批发企业跨省设立异地仓库，明确办理流程及条件。支持连续经营五年以上且符合委托要求的药品批发企业委托药品第三方物流企业储存运输药品。进一步助推川渝地区药品经营企业和医药产业做大做强。

三、《总部细则》主要内容

《总部细则》共包含十五个部分，268项检查项目，其中严重缺陷13项，主要缺陷131项，一般缺陷124项。主要对以下内容进行了明确。

（一）明确药品零售连锁企业“七统一”管理要求

一是落实国家政策要求。2020年，国家药监局《药品经营质量管理规范》药品零售连锁附录（征求意见稿）提出了“七统一”要求；2021年、2023年，国家药监局《药品经营和使用质量监督管理办法》（征求意见稿、待发布稿），2022年，《中华人民共和国药品管理法实施条例（修订草案征求意见稿）》，均对“七统一”作出明确规定，药品零售连锁“七统一”管理是落实《中华人民共和国药品管理法》第五十三条第二款“国家鼓励、引导药品零售连锁经营。从事药品零售连锁经营活动的企业总部，应当建立统一的质量管理制度，对所属零售企业的经营活动履行管理责任”规定、与国际接轨的需要，有法可依、势在必行。二是参考外省管理政策。山东省2019年出台《山东省药品零售连锁企业管理办法》，广东省2022年出台《广东省药品零售连锁经营监督管理办法》，湖南省2022年出台《关于进一步规范药品零售连锁管理》，以及江西、浙江、河南、云南等省市都对药品零售连锁实行“七统一”管理作出了相关规定。三是明确“七统一”检查要点。《总部细则》中明确了“七统一”即统一企业标识、统一管理制度、统一计算机系统、统一人员培训、统一采购配送、统一票据管理、统一药学服务标准相应检查要点，进一步规范药品零售连锁经营行为，确保药品质量安全，提升监管工作效率。

（二）细化了药品零售连锁企业经营场所和库房要求
根据《药品经营质量管理规范》对企业经营场所和库房的相关规定，结合企业普遍经营情况和法规符合性的需要，明确细化了经营场所面积不少于150平方米；库房面积根据地区经济发展水平、企业经营范围、业务覆盖地域进行合理细化，共分为三类地区，一类地区不少于1500平方米，二类地区不少于1000平方米，三类地区不少于600平方米。
（三）明确企业开展远程药学服务要求

为适应药品经营行业发展新趋势、新业态、新模式需求，鼓励药品零售连锁企业利用新技术服务人民群众健康需求、支持药品零售企业发展壮大，明确药品零售连锁企业开展远程药学服务的，需要配备与其经营规模相匹配的远程审方执业药师队伍和远程审方管理系统。执业药师数量应当与企业连锁门店数量和药事服务要求相匹配。远程审方管理系统应当包含身份确认、远程审方、处方复核、处方登记、在线语音（视频）及相关信息自动生成保存等功能，确保药事服务规范有序、有效可追溯。

