《贵州省药品批发企业现代物流技术
指导原则（试行）》
（起草说明）
为深入贯彻落实习近平总书记“四个最严”要求，着力打造竞争有序的市场环境和营商环境，有序引导药品流通行业市场资源配置，构建更加科学、严谨、规范的药品批发企业准入机制，结合我省药品经营监管和医药产业发展实际，对原《贵州省药品批发企业现代物流技术指南》（黔食药监药化流发〔2018〕152号）进行了修订，制定《贵州省药品批发企业现代物流技术指导原则（试行）》（以下简称《技术指导原则》），现将起草情况作如下说明：
一、制定背景
根据《药品经营许可证管理办法》第二章申领条件中第四条第四款规定，药品批发企业“具有能够保证药品储存质量要求的、与其经营品种和规模相适应的常温库、阴凉库、冷库。仓库中具有适合药品储存的专用货架和实现药品入库、传送、分检、上架、出库现代物流系统的装置和设备”的要求，2018年，原省食品药品监管局制订了《贵州省药品批发企业现代物流技术指南》（黔食药监药化流发〔2018〕152号）（以下简称原《技术指南》），对药品现代物流仓储条件作出明确，但我们在执行过程中发现技术指南标准较原则，不便于把握，且与我省医药产业发展实际不够符合。
目前，由于国家药品监督管理局没有出台关于药品现代物流仓储的统一标准，结合全国大多数省、市出台关于药品现代物流的相关政策措施，为进一步深化“放管服”改革要求，促进药品现代物流业的健康有序发展，推动药品流通企业形成规模化、规范化、集约化的现场物流服务体系，确保药品流通全过程质量安全，结合我省实际，对原《技术指南》进行修订，制定本《技术指导原则》。
2、 制定依据
    《中华人民共和国药品管理法》（中华人民共和国主席令第31号）、《中华人民共和国疫苗管理法》（中华人民共和国主席令第30号）、《国务院办公厅关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》（国办发〔2017〕13号）、《药品经营质量管理规范》（总局令第28号）、《关于印发《开办药品批发企业验收实施标准（试行）》的通知》（国食药监市〔2004〕76号）、《关于加强药品监督管理促进药品现代物流发展的意见（国食药监市〔2005〕160号）》、《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）。
[bookmark: _GoBack]三、关于《技术指导原则》的制定过程
   《技术指导原则》的起草大体经过了三个阶段。一是积极收集原《技术指南》意见建议。原《技术指南》2018年11月5日发布以后，我局认真收集在实施过程中的意见和建议，经对收集的意见和建议进行认真梳理、分析，掌握了大量的第一手资料，为推进重新制定《技术指导原则》奠定了良好的基础。二是做好《技术指导原则》起草工作。起草过程中，根据原国家食品药品监督管理总局办公厅《关于全面监督实施新修订药品经营质量管理规范有关事项的通知》（食药监办药化监〔2015〕176号），“新开办药品批发企业必须具备药品现代物流条件。凡不符合上述要求的，一律不得擅自变通标准许可开办”以及参照收集的22个省市做法，80%以上省市均采取高标准严格审批企业。同时注重与“放管服”改革要求和我省医药发展实际结合。为此，起草时，坚持现代物流准入条件。一方面从严控制新开办企业，另一方面，制订的标准要充分体现民主，体现科学性、合理性，保证标准能经得起历史和实践的检验，促进药品现代物流业的健康有序发展，推动药品流通企业形成规模化、规范化、集约化的现场物流服务体系，确保药品流通全过程质量安全。三是广泛征求意见。《技术指导原则》起草过程中，广泛征求省局相关处室、各市（州）市场监管局、部分药品经营企业的意见，进行修改完善，形成文件的送审稿。
四、主要内容
主要内容分为六章十九条。
第1章 总则，明确指导原则起草依据和总的要求。
第二章机构与人员，明确机构与人员职责和要求。
第三章制度和管理，明确应当制定符各项管理制度、职责、操作规程及相关记录等质量管理体系文件。
第四章经营场所、仓储设施与设备，提出经营场所、仓储设施与设备建设和配备的指导意见。
第五章信息管理系统，提出建立信息管理系统各项要求
第六章附则，主要是名词解释。
 



