《内蒙古自治区药品监督管理局关于

进一步规范药品批发和零售连锁总部企业一体化经营工作的通知（公开征求意见稿）》

起草说明

起草目的

为深入贯彻落实《药品经营和使用质量监督管理办法》和《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）精神，落实自治区党委、政府关于优化营商环境等重大决策部署，进一步优化全区药品流通领域服务改革，切实减轻企业负担，服务全区药品流通产业高质量发展，我局组织起草了《内蒙古自治区药品监督管理局关于进一步规范药品批发和零售连锁总部企业一体化经营工作的通知（公开征求意见稿）》（以下简称《批零一体规定》）。

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》《药品经营和使用质量监督管理办法》（2023年9月27日国家市场监督管理总局令第84号）《药品经营质量管理规范》《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），起草了《批零一体规定》。

三、起草过程

按照我局局务会部署，流通处按照优化营商环境、推动产业发展、提高服务高质量发展能力的总体要求，充分考虑历次与企业座谈、调研中收到的意见和建议，汇集局各相关处、检查分局和直属事业单位的思路和想法，吸取国家药监局、其他省局先进经验和做法，草拟了《批零一体规定》。初稿形成后，征求了局各相关处、检查分局、直属事业单位、各盟市市场局和行业协会企业代表的意见和建议，形成了公开征求意见稿。

基本内容

《批零一体规定》共有三部分内容。分别对药品批发和零售连锁总部企业一体化经营需要的基本条件、质量管理体系、机构及职责、药学人员、设施设备、计算机系统、申办流程、监管要求等方面作了具体规定和要求。

