关于贯彻实施国家药监局公告和省药监局通告有关事项的政策起草说明

一、起草的必要性

为贯彻落实习近平新时代中国特色社会主义思想和《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》精神，深化“放管服”改革，支持药品流通企业有效整合仓储和运输资源，实现跨区域多仓协同、异地设库、委托储存等多种经营业态，提升药品流通规模化、集约化、现代化水平。加快形成以大型骨干企业为主体、中小型企业为补充的药品流通网络，保证流通环节药品质量安全，助推我省生物医药产业高质量发展，结合《江西省药监局关于进一步做好药品经营监督管理有关工作的通告》等相关政策和我省药品流通实际，起草形成《关于贯彻实施国家药监局公告和省药监局通告有关事项的通知（征求意见稿）》（下称《通知（征求意见稿）》）。

二、起草依据

《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》

《药品经营质量管理规范》

《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》

《江西省药监局关于进一步做好药品经营监督管理有关工作的通告》

三、起草过程

（一）试点阶段

2020年3月，为规范药品第三方现代物流企业配送行为,保障药品配送环节质量安全，江西省药监局开展药品第三方现代物流企业设立临时中转站试点工作。8月，确定了省内大型医药集团公司“多仓协同”试点标准和基本原则，正式开展了“多仓协同”试点。2023年，印发《江西省药品第三方现代物流指导意见》，明确具备一定规模的企业可根据储存运输需要开展多仓协同业务或在本省设置异地库，正式开展省内多仓协同。
（二）调研阶段

2024年4月，国家药监局出台《关于进一步做好药品经营监督管理有关工作的公告》，明确药品经营企业开展委托储存运输和跨省设库的要求。江西省药监局随即着手对我省第三方现代物流企业现状及多仓协同试点等情况进行调研，并在樟树组织召开江西省药品第三方现代物流企业座谈会，听取企业对多仓协同、异地设库及委托储存的意见建议，深入分析我省药品流通高质量发展过程中存在的问题，明确从政策、信息、标准方面赋能流通企业高质量发展。

（三）起草阶段

2024年8月至2025月3月，结合调研结果及我省实际，坚持问题为导向，江西省药监局以《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》、《药品经营质量管理规范》为依据，贯彻落实国家提出的发展方向，通过召开部分经营企业座谈会、多次向行政相对人和市县药品监管部门征求意见建议，认真研判，明确药品多仓协同、异地设库、委托储存等管理暂行规定的起草思路和重点内容，经反复讨论修改，形成了《通知（征求意见稿）》。

（四）征求意见阶段

2025年3月21日，江西省药监局在官网发布《通知（征求意见稿）》向社会公开征求意见，广泛听取各方意见、建议。

四、主要内容
《通知（征求意见稿）》主要涉及三个暂行规定，包括江西省药品批发（零售连锁）企业异地设库管理暂行规定、江西省药品流通企业多仓协同业务管理暂行规定、江西省药品批发（零售连锁）企业委托储存配送管理暂行规定。主要明确了以下内容：

明确允许设立异地库

省内符合江西省药品现代物流条件的药品批发企业、零售连锁企业和江西省药品第三方现代物流试点企业，可以申请跨设区市以上行政区域设立药品仓库。异地库仅限于药品储存配送，不得开展药品采购和销售等经营活动。特殊管理的药品不得在异地库储存。

明确支持企业多仓协同
在科工贸一体化的集团型企业或药品流通集团型企业内，以满足江西省或所在省药品第三方现代物流条件要求的医药流通企业为主体方，集团内其他分公司、全资或控股子公司等其他药品经营企业为协同方，共同享有人员、信息、仓储、运输等资源，依托信息化手段，为货主方开展药品储存、配送活动。优化供应链，提高物流效率。

明确基本要求及办理程序

药品上市许可持有人、药品经营企业可以委托本省具备药品第三方现代物流条件的企业开展药品储存配送。省内药品经营企业委托本省企业储存配送药品的，受托方原则上不超过1家。

省内药品经营企业需要跨省委托省外药品批发企业储存配送药品的，原则上由江西省药监局发函委托受托方所在地省级药品监管部门按规定开展现场检查，符合要求的，予以变更仓库地址。省外药品批发企业委托我省企业储存配送药品的，原则上由委托方所在地省级药品监管部门发函商江西省药监局办理。

明确计算机信息系统要求

要求异地设库的企业总部与异地库应统一计算机系统，实现总部对异地库的统一管理。要求多仓协同的主体方应建立统一的多仓协同计算机信息系统平台，对开展的多仓协同业务进行信息化、平台化、统一化管理。要求受托储存的企业有与委托方实现数据对接交互的计算机系统，可有效进行货主识别，对委托方药品收货、验收、入库、储存、养护、出库、运输、退回等全过程作业指令进行有效传达，实现药品委托储存配送全过程的质量管理。

明确企业主体责任
主体方承担药品多仓协同的主要责任，对协同方仓库实施统一质量管理。委托药品储存和运输时，委托方是药品经营的质量责任主体，应当依法承担质量管理责任。
明确企业监管要求

省药品检查员中心、江西省樟树药品监督管理局应按职责权限对异地设库、多仓协同和委托储存配送的企业开展日常监管。对有证据证明可能存在安全隐患的，采取告诫、约谈、限期整改等措施，拒不整改、整改不合格或存在重大质量风险隐患的，终止其异地设库、多仓协同及委托储存等相关资质。发现违法行为的，依法依规进行处理。
