《浙江省药品监督管理局关于印发〈浙江省药品批发企业行政许可规定（试行）〉〈浙江省
药品零售连锁企业（总部）行政许可规定
（试行）〉〈浙江省药品零售企业行政
许可指导意见（试行）〉的通知
起草说明
一、起草背景
（一）《许可规定》的制定是落实“四个最严”要求，防范化解药品流通领域重大风险的需要。2017年，原浙江省食品药品监督管理局发布了《关于进一步深化药品医疗器械“最多跑一次”改革的若干意见》（浙食药监规〔2017〕14号，以下简称《跑改文件》），明确自2017年11月17日起，取消药品经营企业的房屋层高、面积、货架、机车、传送带等限制，药品批发企业不再执行此前的许可标准。2021年3月，《浙江省药品监督管理局关于公布行政规范性文件清理结果的通知》（浙药监规〔2021〕1号）公布，《跑改文件》废止。标准的缺失，催生药品安全风险。因此有必要从全省层面明确相关标准，把住药品经营企业的入门关，从根本上防范化解各类药品安全重大风险。
（二）《许可规定》的制定是推进药品流通监管制度建设，落实法定监管职责的需要。《关于进一步明确开办药品批发企业验收有关标准的通知》（浙食药监规〔2011〕3号，以下简称《2011标准》）自2011年7月颁布以来，对规范我省药品批发企业发展发挥了重要作用。但随着监管要求的不断提升、法定职责的不断调整、行业发展的不断变化，上述标准不适应性日益凸显；且我省尚未从省级层面制定相关文件明确零售连锁企业（总部）和药品零售企业的行政许可标准。因此，为进一步落实好法定监管职责，亟待制定和完善相关标准。
（三）《许可规定》的制定是顺应我省医药经济形势，推动行业健康有序发展的需要。自《跑改文件》出台以来，全省新增药品批发企业211家，企业数量较此前增加60.3%，激发了市场主体活力，促进了我省药品流通行业的发展。但四年来，新开办的药品批发企业大多规模有限，药品质量安全管理水平参差不齐，加之集中招标采购、“两票制”等制度的出台，药品批发企业盈利空间被进一步压缩，行业内竞争进一步加剧，在群众用药需求没有显著增加的情况下，企业数量的无序增长，不利于行业的健康有序发展。因此，不应单纯以企业数量来衡量产业发展形势，要通过明确我省药品批发企业、药品零售连锁企业（总部）和药品零售企业的行政许可标准，逐渐引导行业实现有序竞争、有序发展，促进我省药品流通行业的安全规范发展。
二、编制依据
1.中华人民共和国药品管理法（主席令第31号）；
2.中华人民共和国行政许可法（主席令第7号）；
3.中华人民共和国药品管理法实施条例（国务院令第360号）
4.药品经营许可证管理办法（原国家食品药品监督管理总局令第10号）；
5.药品经营质量管理规范（原国家食品药品监督管理总局令第28号）;
6.《国务院关于同意在浙江省暂时调整实施有关行政法规规定的批复》（国函〔2020〕140号）。
三、起草过程
2021年3月，省局药品流通监管处立项起草《许可规定》，并列入省局2021年度行政规范性文件制定计划。
2021年3月至8月，省局药品流通监管处组织部分设区市市场监管局，部分药品批发、零售企业和第三方物流企业多次召开由专题研讨会，研讨药品经营企业许可标准政策方向和主要许可条件。2021年8月，形成《许可规定》（第一次征求意见稿）。
2021年8月31日至9月15日，书面征求了11个设区市市场监督管理局的意见建议，合并相同或相似的意见后，共收到修改意见22条，梳理逐条意见建议，并与意见建议单位进行沟通，采纳12条，2021年9月17日，形成《许可规定》（第二次征求意见稿）；9月17日至18日，省局分管领导组织11个设区市、部分县（市、区）市场监督管理局召开专题会议，研究讨论《许可规定》；10月13日，组织部分药品批发企业、药品零售企业和第三方物流企业召开座谈会，合并相同或相似的意见后，收到修改意见17条，采纳5条。
2021年10月18日至11月28日，通过省局政务网站向社会公开征求意见建议。
四、主要内容
《许可规定》包括《浙江省药品批发企业行政许可规定（试行）》《浙江省药品零售连锁企业（总部）行政许可规定（试行）》《浙江省药品零售企业行政许可指导意见（试行）》，分别包含总则、机构与人员、设施与设备和附则4章。其中，《浙江省药品批发企业行政许可规定（试行）》共20条，《浙江省药品零售连锁企业（总部）行政许可规定（试行）》共12条，《浙江省药品零售企业行政许可指导意见（试行）》共14条。
（一）明确了制定依据和基本要求。目前，国家层面有《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国行政许可法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品经营许可证管理办法》《药品流通监督管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律、行政法规，《许可规定》的制定主要着眼于细化完善上位法的规定，结合我省实际，对我省药品经营企业行政许可具体标准作一明确。《许可规定》明确，《药品经营质量管理规范》是开办药品批发企业基本要求，与《药品经营质量管理规范》中重复的要求不再具体表述，仅对在机构与人员、设施与设备等方面，且上位法尚未明确规定的内容进行了规定。
（二）明确各类药品经营企业机构与人员的要求。除必须符合《药品经营质量管理规范》外，针对各类药品经营企业质量管理机构、质量负责人、执业药师，以及从事验收、采购、计算机等工作人员要求作了逐一明确。针对经营中药饮片、冷藏冷冻药品、体外诊断试剂等药品品种企业在机构与人员方面的特殊要求也进行了明确。
（三）明确各类药品经营企业设施与设备的要求。除必须符合《药品经营质量管理规范》外，针对各类药品经营企业用房用地性质、经营（储存）场所面积等要求作了逐一明确。针对药品批发企业跨注册地所在设区市增设仓库的面积要求、温湿度监控设备、手持终端拣选系统以及现代物流条件等方面作了详细规定。对药品批发企业经营中药饮片、冷藏冷冻药品、体外诊断试剂等药品品种企业在设施和设备方面的特殊要求也进行了明确。
（四）明确药品经营企业行政许可的其他要求。《许可规定》明确，药品经营企业申请经营特殊药品品种的，还应符合国家相关规定。另外，要求药品批发企业必须依法设置企业药品仓库并用于本企业药品储存。在《浙江省药品零售企业行政许可指导意见（试行）》中，明确各设区市药品监督管理部门可结合本标准和本地区实际，细化本地区药品零售企业行政许可标准。
（五）明确药品经营企业实施时间。《许可规定》明确，本规定自印发之日起30日后实施。其中，部分涉及储存条件、设施设备的条款自本规定其他条款实施之日起两年后实施。
五、特别说明
[bookmark: _GoBack]（一）关于《许可规定》中部分许可条件的设置依据。《中华人民共和国药品管理法》《药品经营许可证管理办法》《药品流通监督管理办法》《药品经营质量管理规范》等国家层面的法律、行政规章未对企业机构与人员、设施与设备等方面具体要求，特别是未对药品经营企业关键人员资质、数量，仓库面积等影响药品质量安全的关键性因素予以细化明确。2011年，《2011标准》出台，规定企业质量负责人应具有五年以上（含五年）从事药品经营或质量管理的实践经验，药品储存区（指专门存放药品的区域）总建筑面积应在4000平方米以上等细化规定；2017年，《跑改文件》出台，取消了药品经营企业关于房屋层高、面积、货架、机车、传送带等限制，我省新开办药品批发企业不再执行2011年标准。现分别就药品批发、零售企业许可条件设置的测算依据予以说明：
1.药品批发企业，主要基于两方面的测算：
一是基于目前状况：经测算，我省药品批发企业平均仓库面积为6848.6平方米，中位数为2111.2平方米；除去经营范围含特殊药品、冷藏冷冻药品的企业外，平均仓库面积为4126.1平方米，中位数为1966.0平方米；《跑改文件》出台后新开办药品批发企业平均仓库面积为2201.7平方米，中位数为1192.5平方米。我们对上海、广东、江苏、安徽等地区药品批发企业行政许可条件进行了调研，其中对药品批发企业仓库面积的要求分别为不低于1000平方米、不低于500平方米、不低于3000平方米且层高不低于4.5米、不低于4000平方米。
二是基于经营需要：据统计，2020年我省药品批发企业销售收入约1206.87亿元，同比下降5.31%。经测算，全省571家药品批发企业年平均销售总额为2.11亿元，我省医保药品平均价格为135元/销售单位（盒、支、瓶），全省药品批发企业年销售量约为156.30个万销售单位，按每个药品品种平均占地面积0.01平方米、年周转频率8次计算，所需仓库面积为1953.75平方米；考虑仓库必须设置的待验区、不合格品区等需求，在不委托第三方物流或其他药品批发企业储存配送的情况下，药品经营需至少具备2000平方米的仓库。
另外，除华东、英特、国药、上药等占据主要市场份额的头部企业外，其他药品批发企业实际利润远低于平均水平。目前我省药品批发企业营业额增加基本趋于饱和，企业数量完全能够满足药品供应。在此背景下，无序增加不具备规模优势的企业，不仅无益于行业发展，更会带来潜在的违法风险。
综上，考虑到《跑改文件》废止后我省监管实际和药品经营企业现状，综合当前政策、行业发展趋势等因素，参考先进及周边省市行政许可条件。对我省新开办批发企业仓库面积的要求为不低于2000平方米。
2.零售连锁总部，主要出于以下两方面考量：
一是经测算，我省药品零售连锁企业（总部）平均仓库面积为2122.6平方米，中位数为1103.3平方米。对北京、上海、广东、江苏、安徽、湖南等地区药品零售连锁企业（总部）行政许可条件进行了调研，其中对药品药品零售连锁企业（总部）面积要求分别为，北京：不低于300平方米，广东、安徽：不低于500平方米，湖南：不低于1000平方米，江苏：不低于1500平方米。
二是为引导和鼓励药品零售连锁的发展，我省一直允许药品零售连锁企业将仓储和配送委托给第三方医药物流公司或其主要药品采购渠道的药品批发企业。
综上，拟在继续允许药品零售连锁企业委托储存配送的同时，将其仓库标准设为1000平方米，处在国内中游要求水平，且留有引导药品零售连锁发展的空间。
（二）关于老企业如何执行《许可规定》的问题。目前，我省药品批发企业主要分为三类，一是2011年3月7日前新开办的，即《2011标准》出台前即存续的药品批发企业；二是2011年3月7日后至2017年11月17日新开办的，即执行《2011标准》行政许可标准的企业；三是2017年11月17日后新开办的，即执行《跑改文件》有关标准的企业。药品零售企业则以《关于印发〈浙江省药品零售企业验收实施标准〉〈浙江省药品零售连锁企业验收实施标准〉》（浙食药监市〔2004〕23号）为分水岭，一类为该标准出台前即存续的企业，一类为该标准出台后新开办的企业。鉴于老企业类型复杂，执行标准不一，部分企业难以短时间内达到《许可规定》的有关要求的情况。我们认为，在保障公平性的前提下，应立足于逐步并轨统一全省批发和零售连锁企业基本许可标准以及让老企业稳步过渡的基础上，设置为期2年的过渡期，老企业应在两年内达到《许可标准》要求。
（三）关于《许可规定》与《药品经营使用监督管理办法》（国家局未出台）的衔接。《许可规定》仅对药品经营企业行政许可条件进行了明确，未对药品经营企业委托储存配送、跨行政区域设立储存配送机构等事宜进行规定。待国家药监局《药品经营使用监督管理办法》出台后，我们将根据上位法要求，及时调整《许可规定》。同时，另行制定规范性文件对药品经营企业委托储存配送、跨行政区域设立储存配送机构等《许可规定》中的未尽事宜予以明确。
（四）关于各设区市制定本地区药品零售企业行政许可标准的原则。《浙江省药品零售企业行政许可指导意见（试行）》为省级层面的指导性规范，各设区市药品（市场）监管部门应当根据法定职责，各设区市药品（市场）监督管理部门可结合本标准和本地区实际，细化本地区药品零售企业行政许可标准。
六、实施日期
《许可规定》自文件发布之日起30日后施行。
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