北京市药品监督管理局
关于促进药品流通监管创新改革指导意见的
起草说明
一、起草背景

为深入探索生物医药重点领域改革开放和创新发展，助力我市药品经营企业发展，持续优化营商环境，把握“两区”建设战略机遇，结合我市深入推进政务服务改革各项工作要求，为进一步优化我市药品流通领域营商环境，加强和规范药品经营企业管理，启动药品流通环节创新改革措施相关工作。
二、起草依据
依据《药品管理法》《药品经营质量管理规范》《药品经营和使用质量监督管理办法》（送审稿）等法律法规，我局起草了《关于促进药品流通监管创新改革的指导意见（征求意见稿）》。
三、主要内容

为持续深化“放管服”改革，高标准推进“两区”建设，进一步激发市场主体发展活力，切实推动首都药品流通行业创新发展，促进生物医药跨越式发展、建设国际引领支柱产业提供政策支撑，我局就创新和加强事中监管提出了3项内容。

（一）推进药品流通领域创新改革
一是加强协同监管，推动三地产业发展。随着我国经济由高速增长阶段转向高质量发展阶段，对京津冀高质量协同发展也提出了更高的要求，允许京津冀三地区取得《药品经营许可证》的药品批发和零售连锁企业协同发展，互相开展委托储存配送服务。
二是主动服务、靠前服务、精准服务。建立专属药品流通企业监管服务清单，为药品经营企业提供专人对接、现场指导、政策解读、专题培训等“点对点”的快捷服务，精准破解企业发展中的堵点难点。
三是优化药学服务，保障公众用药安全。在不改变我市现有执业药师配备比率的前提下，允许药品零售连锁企业在总部设置执业药师远程药学服务中心，支持企业利用现代信息技术开展远程处方审核，为所属的药品零售连锁门店或第三方药店提供药事服务。
（二）促进药品零售连锁规模化、规范化发展
一是鼓励企业兼并重组。优化审批流程，支持药品零售连锁企业以兼并、资产重组等方式，整合其他连锁企业或者单体零售药店。
二是完善连锁总部职能。鼓励药品零售连锁企业根据经营实际，厘清和优化调整药品零售连锁总部和下属连锁门店的职能定位，提升药品流通服务能力和企业经营管理水平

三是发展药品仓储物流。支持药品现代物流企业跨区域配送、拓展药品第三方物流业务。推进药品流通企业仓储资源和运输资源有效整合。
（三）服务药品批发企业高质量发展
一是做好服务，满足特殊用药需求。支持和促进市场主体健康发展，进一步为科学研究、教学实验或者慈善捐助、突发公共卫生事件等有特殊购药需求单位提供优质服务。
二是优化营商环境，助力企业高质量发展。支持本市药品批发企业共享本市现代物流企业的库房和设施设备等资源，为全市药品经营企业和使用单位提供更优质的服务。
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