关于制定《药品经营监督管理办法
（征求意见稿）》的说明
为全面落实新修订《药品管理法》，加强药品经营环节监管，规范药品经营活动，国家药监局整合现行《药品经营许可证管理办法》（原国家食品药品监督管理局第6号令）和《药品流通监督管理办法》（原国家食品药品监督管理局第26号令），起草形成《药品经营监督管理办法（征求意见稿）》（以下简称《办法（征求意见稿）》）。
一、背景和必要性
十三届全国人大常委会第十二次会议审议通过的新修订《药品管理法》，明确全面实行药品上市许可持有人制度，国家建立健全药品追溯制度，取消《药品经营质量管理规范》认证，鼓励、引导药品零售连锁经营等，对药品经营活动及其监督管理作出新的规定，现行药品经营监督管理的相关规章制度已经不适应新修订《药品管理法》的要求。
为适应药品经营监督管理新形势和新的药品监管体制，需要整合现行《药品经营许可证管理办法》和《药品流通监督管理办法》，制定更具针对性和操作性的《药品经营监督管理办法》（以下简称《办法》），全面落实新修订《药品管理法》要求，进一步细化明确药品经营环节监管事权、工作要求和各方责任，确保经营环节药品质量安全。
二、起草过程
2019年初，结合《药品管理法》修订，国家药监局着手起草《办法》，成立起草工作小组，组织部分省级药监局药品流通监管经验丰富的同志参与起草工作。起草过程中，多次组织召开由省市两级药品监管部门人员以及行业协会、药品批发企业、零售企业代表参加的座谈会、研讨会，广泛听取意见建议，研究明确起草思路和重点内容，经过多次修改完善，形成了《办法（征求意见稿）》。
2019年9月30日、10月15日《办法（征求意见稿）》陆续在国家药监局官网和中国政府法制信息网上发布，向社会公开征求意见。在此期间，国家药监局陆续在北京、济南、广州等地召开五次专题座谈会，邀请省级药品监管部门、市县（区）市场监管部门、行业协会、药品生产企业（药品上市许可持有人）、药品批发企业、药品零售企业、网络售药平台以及医疗机构代表等共同座谈，广泛听取各方意见和建议。此外，国家药监局还组织对通过邮箱收到的意见认真汇总整理。截止11月14日，共计收到各类渠道反馈意见1081条，其中通过中国政府法制信息网收集意见523条，通过国家药监局官网收集意见361条，通过座谈会收集意见197条。国家药监局对反馈的意见认真梳理，逐条进行研究，并提出处理意见。
11月12日，国家药监局在京召开专题会议，7个省级药监局、部分行业协会和企业代表参加，对《办法（征求意见稿）》再次研究讨论、修改统稿。起草过程中，药监局政法司全程参与，同步进行合法性审查。总局法规司提前介入，加强指导。经对各方意见进行认真研究、吸收，形成《办法（征求意见稿）》。
三、总体思路和主要内容
《办法（征求意见稿）》全面落实新修订《药品管理法》要求，进一步规范药品经营行为，督促经营主体依法落实质量管理主体责任；积极落实“放管服”，助力经营企业高质量发展。
在落实“放管服”方面，《办法（征求意见稿）》简化了药品经营企业开办程序，取消了筹建审批、经营质量管理认证等规定，进一步压缩审批时间，新开办药品经营企业整体审批时间压缩近50%；企业提交申请资料时，可通过联网核查营业执照等资料，简化了手续；购销药品时，企业可审核并留存企业资质、品种资质、购销凭证等电子版资料，有效节省了资源，减少了企业负担。
在促进行业高质量发展方面，《办法（征求意见稿）》规定：一是开办批发企业、接受委托储运需符合现代物流标准。此举有效能防止行业低水平重复建设，提升药品物流的质量保障水平，促进行业规模化、规范化、现代化发展；二是药品零售连锁企业收购、兼并其他药品零售企业时，如实际经营地址、经营范围未发生变化的，可按变更《药品经营许可证》办理。此举解决部分地方审批程序繁琐、周期较长的问题，有利于与医保定点政策的有效衔接，也有利于落实新修订《药品管理法》鼓励药品零售连锁发展的要求。
在贯彻风险管理理念、强化事中事后监管方面，《办法（征求意见稿）》结合新一轮机构改革明确的监管事权，进一步对监督检查频次、监督检查计划、跨区域监管等内容作出明确规定，对疫苗配送、特药经营等高风险企业要求每年全覆盖检查，督促监管部门落实检查任务和属地监管责任。《办法（征求意见稿）》还落实新修订《药品管理法》规定，结合监管实际设置了罚则，对违法违规行为形成严厉处罚和有效震慑。
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