[bookmark: _GoBack]关于公开征求《关于开展药品批发零售一体化经营工作的通知（征求意见稿）》意见的通告

为进一步贯彻落实中央和自治区“放管服”要求，持续优化营商环境，内蒙古自治区药品监督管理局起草了《内蒙古自治区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知（征求意见稿）》，现向社会公开征求意见。
公开征求意见的时间为2023年6月20日—7月4日。有关单位和个人可以将意见反馈至电子邮箱nmgyhltjgc@sina.com，反馈时请在电子邮件主题注明“关于开展药品批发零售一体化经营工作的通知—意见建议反馈”。
联 系 人：金犇 
联系电话：0471-4507126



                     内蒙古自治区药品监督管理局
                         2023年6月20日




自治区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知（征求意见稿）

为持续推进“放管服”改革，不断优化营商环境，减轻企业负担，促进药品流通企业高质量发展，自治区药品监督管理局将在全区开展药品批发零售一体化（以下简称“批零一体化”）经营工作，现将有关事宜通知如下。
一、指导思想
坚持以学习贯彻习近平新时代中国特色社会主义思想主题教育活动为引领，全面贯彻落实党的二十大精神和习近平总书记关于药品安全的指示批示精神，立足新发展阶段，贯彻新发展理念，服务新发展格局，聚焦市场主体关切解决民生问题，激发市场活力和社会创造力，推动医药产业高质量发展，保障人民群众用药安全。
二、申请条件
“批零一体化”经营企业，是指市场主体在国家法律法规准许范围内可采用同一人员机构依法分别取得内蒙古自治区一个药品批发企业营业执照和药品批发企业经营许可证，一个药品零售连锁总部企业营业执照和药品零售连锁总部经营许可证的两个许可事项的药品经营企业，经营方式分别为批发和零售连锁；其中批发企业（不含专营中药材、中药饮片的企业，下同）必须有库房，经营范围应涵盖药品零售连锁总部企业的经营范围，共用仓库和设施设备，各自的《药品经营许可证》编号，按照有关规定执行。
（一）已开办的“批零一体化”企业
已开办的“批零一体化”企业是指同一法定代表人的市场主体，依法已取得药品批发、零售连锁总部企业《营业执照》和《药品经营许可证》，在国家法律法规规定范围内，同一机构人员可分别从事药品批发和零售连锁经营活动。
（二）新开办的“批零一体化”企业
新开办的“批零一体化”企业是指依法各自取得《营业执照》的市场主体，可分别申请药品批发、零售连锁《药品经营许可证》，在国家法律法规规定范围内，同一机构人员可分别从事药品批发和零售连锁经营活动。
（三）已开办的药品批发和零售连锁总部企业
已开办的药品批发和零售连锁总部企业是指依法取得《营业执照》和《药品经营许可证》并从事药品批发活动的市场主体，申请药品批发零售连锁经营许可。
三、申请要求和注意事项
（一）已开办的“批零一体化”企业，可保留零售连锁总部企业的《营业执照》、批发企业的《营业执照》和《药品经营许可证》、零售连锁总部企业的《药品经营许可证》。其中一个《药品经营许可证》到期，同时换发，换发日期已先到期的为准。
（二）新开办的“批零一体化”企业，以批发为主体，符合新开办规定；零售连锁符合要求，同时核发批发、零售连锁《药品经营许可证》。
（三）已开办的药品批发企业或零售连锁总部企业，在原有基础上，可申请零售连锁总部企业或批发企业经营许可，条件符合要求的，核发零售连锁总部企业或批发《药品经营许可证》。
（四）一体化零售连锁总部企业仅需单独设立质量管理机构，人员资质符合要求，其他人员可以共用。所属零售连锁门店达到10家（含）以上，必须按照规定配备执业药师；建立统一的质量管理体系，实行“七统一”管理（统一企业标识、统一管理制度、统一计算机系统、统一人员培训、统一采购配送、统一票据管理、统一药学服务标准规范）。
（五）建立能够符合经营全过程管理及质量控制要求的计算机系统。企业可以设置批发、零售连锁独立的计算机系统，也可以在同一系统中设置批发、零售连锁单独板块，但必须与自治区药品监督管理智慧监管系统对接，实现药品全程可追溯。
四、办理流程
1.已开办的“批零一体化”企业：参照许可事项变更的程序，实行告知承诺制，通过自治区药品监督管理局行政审批系统，提交材料。受理后，对申报材料进行审查，符合条件的，予以批准。
2.新开办的“批零一体化”企业：通过自治区药品监督管理局行政审批系统，提交相关材料。受理后，按照规定组织开展申报资料技术审查、现场检查。符合条件的，核发批发、零售连锁（总部）企业《药品经营许可证》。
3.已开办的药品批发和零售连锁总部企业：通过自治区药品监督管理局行政审批系统，提交材料。受理后，按照规定组织开展申报资料技术审查、现场检查。符合条件的，核发药品零售连锁总部或批发企业《药品经营许可证》。
4.不符合条件的，书面通知申请人并说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或提起行政诉讼的权利。
五、相关要求
1.各检查分局、各盟市、旗县（市、区）市场监督管理局，要建立上下联动的监管机制，密切协作配合，完善企业日常经营信息档案，共享监管信息和信用信息，督促企业落实主体责任。对发现的违法违规行为，按照法律法规进行处理。
2.各级监管部门要加强与企业的沟通协调，坚持问题导向，听取、梳理意见和建议，及时研究“批零一体化”工作中出现的新情况、新问题，不断完善工作举措，全力推动工作取得实效。
3.各级审批部门应完善办事指南，优化办事流程，建立健全协同推进机制，共同推动惠企政策落地见效。

       


