
附件2
《药品网络零售配送质量管理指南
（征求意见稿）》的起草说明
一、起草背景和必要性
随着互联网加速从生活工具向生产要素转变，与传统产业的结合日益紧密，以互联网为基础的新兴业态更加密集涌现，医药电子商务发展迅猛，创造了新的消费需求，引发了新的投资热潮，开辟了新的就业增收渠道。同时在产业蓬勃发展的过程中，也产生了一些诸如药品配送环境不符合药品贮藏条件、与其他商品交叉污染等质量安全隐患。为规范药品网络零售配送行为，保障公众用药安全、有效，指导药品网络零售配送环节药品的包装、配送、储存及追溯管理等工作，我局起草了《药品网络零售配送质量管理指南（征求意见稿）》。旨在通过加强药品配送环节质量管理，进一步优化监管资源配置，提升监管效能，服务产业高质量发展。

二、起草依据

依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《药品经营质量管理规范》《药品网络销售监督管理办法》等法律法规，结合北京地区医药电商发展现状及监管实际，开展药品网络零售配送质量管理指南研究制定工作。

三、主要内容
《药品网络零售配送质量管理指南（征求意见稿）》共分为六章，共计三十二条。
第一章总则，共五条，主要介绍指南制定的依据、适用范围、业务模式和管理要求等内容，明确配送企业要采取有效的控制措施，实现药品配送全过程质量安全、可追溯，以及配送环节的基本原则；第二章人员管理，共四条，主要明确相关人员的学历、履历、岗位职责、培训及健康状况等要求；第三章制度管理，共九条，主要明确企业应当制定药品配送质量管理体系文件，文件包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、记录和凭证等。第四章设施设备及包装管理，共六条，主要对企业配送过程中的所使用的车辆、配送箱、包装材料、封签等提出了具体要求。第五章操作规程管理，共七条，主要明确拣选、复核、包装、配送、退货等环节的流程要求。第六章附则，共一条，对指南中涉及的配送、包装材料进行名词解释。
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