《安徽省药品监督管理局关于开展药品批发

零售一体化经营工作的通告（公开征求意见稿）》

起草说明

起草背景

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，以下简称《公告》）明确药品“批零一体化”概念，提出开展药品“批零一体化”经营模式管理，优化整合仓储资源相关要求。2024年12月底，国务院办公厅《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）提出支持批发企业有效整合仓储资源和运输资源，鼓励药品经营企业集约化、规模化发展。2017年，原安徽省食品药品监督管理局发布《关于印发推动药品流通企业转型升级创新发展指导意见的通知》（皖食药监药化流〔2017〕63 号），明确鼓励药品批发零售一体化经营，截止目前，我省已有2家企业开展药品批零一体化经营试点，取得了良好成效，为推广药品批零一体化经营积累了宝贵经验。2024年9月，江苏省药品监督管理局发布《关于开展药品经营批发零售一体化许可工作的通告》（苏药监规〔2024〕1号），明确启动药品经营批发零售一体化改革。随后，许可注册处在调研座谈中，也有我省药品经营企业提出相关需求，希望通过开展批零一体化经营，整合人员、仓储运输等资源，降低运行成本。
为贯彻落实相关政策措施、对标学习沪苏浙有关做法、积极回应企业诉求，有力药品流通行业集约化、规范化发展，进一步减轻企业负担，促进药品流通行业高质量发展，省局许可注册处在充分调研和试点的基础上，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《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》《药品经营质量管理规范》《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》等法规文件，结合我省实际，研究制定了《安徽省药品监督管理局关于开展药品批发零售一体化经营工作的通告（公开征求意见稿）》。

二、起草过程

   自《药品经营和使用质量监督管理办法》《公告》发布后，省局深入领会贯彻《公告》精神要求，秉持落实企业主体责任、强化药品经营监管、促进药品流通行业高质量发展的目标，许可注册处先后制定出台了《安徽省药品监督管理局关于进一步做好药品经营监督管理有关工作的通告》（〔2024〕年第15号）、修订了《安徽省药品零售（连锁）企业许可验收实施细则》。同时，为认真贯彻落实国务院办公厅《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》以及省委省政府关于纵深推进长三角一体化发展要求有关要求，积极对标学习沪苏浙有关做法，2024年11月至2025年5月期间，分别赴淮南、六安、蚌埠市调研了解药品批发零售一体化政策需求以及我省药品批零一体企业开展情况，并且收集有意向开办药品批零一体企业名单。2025年6月，在前期走访调研及对标学习外省有关做法基础上，结合我省实际，形成《安徽省药品监督管理局关于开展药品批发零售一体化经营的通告（初稿）》；并于6月上旬，召开药品批零一体化政策座谈会，邀请行业协会、省内有意向开办药品批零一体化企业代表，听取相关意见建议，同时邀请省内已开展药品批零一体化经营企业在会上分享做法和经验。2025年8月22日，在前期征求意见基础上，修改形成《安徽省药品监督管理局关于开展药品批发零售一体化经营的通告（征求意见稿）》9月初，经系统内部征求意见建议修改完善后形成《安徽省药品监督管理局关于开展药品批发零售一体化经营工作的通告（公开征求意见稿）》。

三、主要内容及特点

   《通告》共十二条，主要包括药品批零一体化经营定义、开展药品批发零售一体化经营基本条件、总体要求、质量管理相关要求、办理流程以及监管要求等内容。制定药品批零一体化经营政策，既是国家宏观政策导向，也是为了积极回应企业需求，更是省局持续优化营商环境、服务医药产业高质量发展的重要举措，主要特点如下：

一是引导优化调整，提高企业竞争力。通过开展批零一体经营，引导药品经营企业通过整合资源，开展更加灵活的多业态经营模式，提升企业竞争能力。通过政策引导，鼓励企业创新服务模式，将批发环节的物流、仓储资源与零售端的用药指导、患者管理深度融合，提升药品流通效率与终端服务附加值。

二是优化资源配置，实现降本增效。《通告》明确药品批零一体化经营是指同一个市场主体在取得相应许可后，可以依法开展药品批发和零售连锁经营活动。同时要求企业统一人员、仓储、计算机系统等资源，明确可共用信息系统、仓储设施及人力资源，避免重复投入；既可以节省企业人员、仓储、配送等环节的成本，又可以简化管理流程、减少中间环节，缩短药品流转周期，降低运营成本，助力企业实现降本增效。

三是压实主体责任，实现多方共赢。《通告》要求企业建立覆盖药品批发、零售连锁总部和零售门店的质量管理体系并保证其有效运行，企业各岗位人员的职责更加清晰明确，有利于压实企业主体责任。同时，强调药品零售连锁总部要对门店实行“七统一”管理，要求连锁企业强化对门店的管理，不断提升药品质量水平、提升药店服务标准、提升监管工作效率，确保药品质量安全，实现批零一体企业、连锁门店和消费者三方共赢。



