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附件

意见收集和采纳情况

1. 建议增加“批零一体企业从事网络经营的，网络经营

主体应当符合法律法规的规定。”

不予采纳。

理由：正文第一条已要求企业应依法开展药品批发和零

售连锁经营活动，包含了网络销售依法经营的要求。

2. 建议将计算机系统的要求修改为：“批零一体企业应

当配备能够符合企业经营全过程质量管理、控制及追溯管理

要求的计算机管理系统，实现药品质量基础数据同步共享。

鼓励企业在同一系统中体现批发、零售连锁板块，实现药品

质量信息一体化管理。”

予以采纳。

3. 建议批零一体化经营企业，分别独立配置药品批发

和药品零售连锁总部质量管理部门、分别配备执业药师担任

质量管理部门负责人，不得相互兼任。

不予采纳。

理由：批零一体企业依据有关法律、法规、规范要求，

建立健全覆盖药品批发、零售连锁总部、零售门店的质量管

理体系并保证其有效运行,既有利于降低企业运行成本、提升

工作效率，也有利于压实人员岗位责任和企业主体责任，确
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保药品质量安全。

4. 由于批发、零售经营范围在表述上的不同，从实际

角度且防止企业经办人员疏忽导致经营范围缺失，批零一体

企业应明确批发经营范围应涵盖零售的全部经营范围。

不予采纳。

理由：批零一体化经营企业同时兼顾批发、零售两种经营

方式，企业按照法律法规的规定，依据经营需要分别取得批

发业务的药品经营范围和零售经营范围。作为一个经营主

体，其零售药品不是从本企业批发业务采购，因此两者经营

范围不必存在包含与被包含的关系。

5. 已取得《药品经营许可证》企业申请批零一体经营

属于经营方式、经营范围的“新加”，且已取得《药品经营许

可证》企业在原开办申请时已提交相应资料，如新开办企业

再次重复提交给企业、审批人员带来工作上的繁琐。建议明

确已取得《药品经营许可证》和未已取得《药品经营许可证》

分别办理情况并对申请资料做不同规定。

不予采纳。

理由：已有《药品经营许可证》的企业申请批零一体经

营，企业应当依据法律、法规、规范要求，同时建立符合药

品批发、零售连锁总部的质量管理体系，在增加另一种经营

方式时，其组织机构、人员、制度文件等重要要素都要发生

变化，故企业应当提交上述要素的相关材料，确保与经营实
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际相一致。

6. 同一股权关系非同一法人的批发与连锁总部可以申

报批零一体经营。

不予采纳。

理由：依据《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），开展批零一体经

营的，应为同一法人主体的药品批发企业和药品零售连锁企

业。


