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山东省药品监督管理局
关于山东省药品经营监督管理办法（征求意见稿）
起草说明

一、起草背景
国家市场监督管理总局局令第84号《药品经营和使用质量监督管理办法》于2024年1月1日实施，2024年4月22日，国家药监局发布了《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）。为做好第84号局令和2024年第48号公告的贯彻落实，进一步加强全省药品经营环节监管，保障药品经营质量安全，省药监局组织起草了《山东省药品经营监督管理办法（征求意见稿）》（以下简称《办法》）。《办法》坚决落实“四个最严”要求，进一步厘清监管职责、夯实企业主体责任、坚持风险管理、全程管控、社会共治的原则，突出问题导向，强化药品经营监管，促进我省药品流通行业高质量发展，为我省药品经营监管提供制度保证。
二、起草依据
以《药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《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》等国家药品经营监管相关法律法规及规范性文件为依据，结合山东药品经营实际，制订《办法》，严格药品经营许可准入管理，规范药品经营行为，落实企业主体责任和监管部门责任。
三、起草过程
      自2023年9月以来，省局组织对药品现代物流、批发、零售连锁、委托储运、批零一体化等药品经营监督管理的工作现状进行了调查研究，起草了《山东省药品经营监督管理办法》（草稿）。2024年9月，组织召开济南市、济宁市等部分市局和省局相关处室、检查分局、省局直属事业单位等参加的研讨会，对草稿进行了修改，形成了《山东省药品经营监督管理办法(讨论稿)》。2024年10月15日，组织召开省内部分药品批发企业、零售连锁总部、行业协会有关负责人员参加的座谈会，对讨论稿进行了研究和讨论，同时了解落实《办法》过程中存在的问题及其他意见建议，梳理汇总后对《办法》进行了修改和完善，形成了《山东省药品经营监督管理办法(征求意见稿)》，2024年10月23日，再次征求省局相关处、分局、直属单位和部分市市场局意见后，最终形成《山东省药品经营监督管理办法(征求意见稿)》。
四、主要内容
《办法》共分6章64条。第一章，总则；第二章 药品经营企业主体责任；第三章，监督管理；第四章，行政处理；第五章，工作纪律与责任追究；第六章，附则。
第1章， 总则，共8条。主要对《办法》起草的目的与依据、适用范围、总体要求、监管原则、事权划分、协同监管、社会共治等进行了阐述和规范。
第2章， 药品经营企业主体责任，共25条。从市场准入、经营条件、关键人员职责、GSP实施、委托储运、批发和零售管理、批零一体、远程审方、特殊药品及复方制剂管理、信息追溯、网络销售管理、停业报告等方面进一步明确了经营企业药品安全主体责任以及禁止经营的行为和范围。
第3章， 监督管理，共16条。对药品监督管理部门药品经营检查计划、重点检查对象、重点检查内容、监督检查频次、检查方式、检查的协同、检查组组成和要求、检查程序、检查综合评定、有因检查、检查报告等进行了规范，要求药品监督管理部门督促药品经营企业落实风险自查报告制度，将长期停业企业纳入监督，按照风险评估和药品安全信用等级等情况对药品经营企业实行分级分类监管。明确了对个人或组织举报药品经营违法行为查证属实的按照规定给予奖励。
第4章， 行政处理，共8条。违法行为、风险控制行政措施、
药品监督管理部门应当按照药品经营监督检查后处置工作程序规定，做好检查后处置工作。
第五章，工作纪律与责任追究，共4条。要求药品监管部门药品经营监督管理工作应遵守工作纪律、保密纪律，对失职追责、尽职免责的情形进行了明确。
第六章，附则，共2条。明确了《办法》的实施时间、有效期等。
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