
 关于加强药品第三方物流监督管理的通告
              （征求意见稿）

     为加快我省药品现代物流发展，全面提升我省药品供应链质量安全监管水平，依据国务院《关于第二批取消152项中央指定地方实施行政审批事项的决定》（国发〔2016〕9号）和湖北省政府办公厅《关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的实施意见》（鄂政办发〔2017〕57号）有关规定，现就加强药品第三方物流监督管理有关事宜通告如下：
1、 试行药品第三方物流企业告知承诺制度
   （一）基本要求
本通告规定的药品第三方物流是指独立于供需双方，为客户提供专项或全面的物流系统设计或系统运营的药品物流服务模式。药品第三方物流企业是指除药品供方与药品需方以外的专业物流服务公司，通过合同方式为物流需求企业提供药品物流服务。
  药品第三方物流企业及其所有储存配送场地均实行告知承诺制度，并应符合以下基本要求：
1.按照现行药品经营质量管理规范及附录、《湖北省药品第三方物流监督检查指导原则》（附件1）有关要求建立药品第三方物流质量体系，并至少包括药品接收、验收、储存、养护、配送、运输等质量管理操作规程。
2.应与药品供应链相关方建立纸质或电子可互操作的质量信息交换系统，以保证药品供应链质量安全可控，并为委托方药品召回提供支持。
3.保证提供适当规模的储存配送场地空间，以便于药品物流安全操作。
    4.新开办药品批发企业（兼并重组新成立的药品批发企业除外）、非药品生产流通企业的物流中心应具备药品现代物流必要设施设备。
  药品第三方物流企业除物流中心储存配送场地外，其他区域物流中心及储存配送网点场地应符合药品经营质量管理规范有关仓储设施设备要求。
5. 保证药品物流服务过程中可进行药品追溯并建立有关记录，防止假劣药品及不合格药品进入药品供应链。
  （二）下列药品流通行为按照药品第三方物流管理：
    1.药品上市许可持有人、持有药品注册批准文号的生产企业、药品批发企业和药品零售企业（含连锁总部），可按本通告规定委托药品第三方物流企业进行储存配送。
   （1）药品上市许可持有人、持有药品批准文号的药品生产企业可异地设立药品储存配送仓库，但仅限于自有药品储存配送。
   （2）持药品生产、经营许可及符合药品生产质量管理规范、药品经营质量管理规范的药品生产经营企业集团，可承担企业集团内所属药品生产企业或药品批发企业储存配送业务，也可委托药品第三方物流企业储存配送。
     2.省内持药品经营许可及符合药品经营质量管理规范的药品批发、零售（含零售连锁）企业，可委托药品第三方物流企业储存配送。
（1）鼓励和支持药品现代物流企业和企业集团按照药品第三方物流方式，整合药品储存、运输和配送资源，实现多仓协同。
 (2)实行多仓协同的药品批发分销企业应承担药品流通供应链质量安全主体责任，按就近原则委托所属药品批发企业或其他药品第三方物流企业开展储存配送业务，可不再单独设立储存仓库。
（3） 鼓励实行批零一体化。药品零售企业（含零售连锁总部）可委托药品批发企业或药品第三方物流企业储存配送，但均不得改变原核准的药品经营方式。
   （三）药品第三方物流委托方和被委托方不得有下列行为：
   （1）药品批发企业在无药品经营场地许可的异地设立仓库进行储存配送；
   （2）药品第三方物流企业在未经告知承诺的场地设立仓库进行储存配送；
   （3）药品第三方物流企业及其储存配送场地对被委托储存配送的药品有任何形式的药品购销行为；
   （4）在湖北省境内委托药品第三方物流企业进行储存配送的，超过三家企业且任意一家有非全经营范围委托行为的；
   （5）药品第三方物流企业不得对委托方委托的药品物流服务业务进行二次委托（除承运业务外）。
   （四）其他要求
[bookmark: _GoBack]   （1）鼓励和支持药品现代物流企业或企业集团跨省开展药品第三方物流业务，并符合所在省、市（自治区）药品监管部门有关药品第三方物流监管政策和要求，且不得在省内外异地设立药品仓库。
   （2）外省药品生产流通企业应选择符合我省药品第三方物流监督检查要求的企业进行委托储存配送；外省药品经营企业不得在我省设立异地药品仓库。
   （3）新开办的药品批发企业自取得《药品经营许可证》之日起五年内不得委托药品第三方物流企业进行药品储存配送。
  （4）国家规定的麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品等特殊管理药品，不得委托药品第三方物流企业储存配送。
   二、压实企业主体责任，严格药品第三方物流企业监管管理   
   （一）主体责任管理要求
    1.药品上市许可持有人、集团内实行批发分销制并进行多仓协作的企业以及药品第三方物流委托方，应承担药品采购、储存、运输、配送、经营等活动全部法律责任和质量安全责任，受托方应对所承担的药品第三方物流服务活动负相关法律责任和质量安全责任。
    2.药品第三方物流委托方和受托方应完善药品第三方物流质量管理体系。双方签订合同服务质量协议应明确双方法律责任和质量管理责任。有关要求应符合《湖北省药品第三方物流合同服务质量协议指导书》基本要求（见附件2）。
    3.仅提供药品第三方运输服务的企业,应参照药品第三方物流企业管理要求，委托方和承运方应签订合同服务质量安全协议，委托方应定期对承运方进行质量审计。
4. 委托方和受托方应参照《湖北省药品批发企业质量体系年度自查报告》要求，向省药品监督管理局提交年度质量报告，如实报告药品第三方物流质量管理体系自检结果，且包括外部质量审计、对承运方质量审计情况。
  （二）监督管理要求
1.我省药品第三方物流企业及药品储存配送场地必须向省药品监督管理局告知承诺相关质量安全信息。有关要求按《湖北省药品第三方物流企业承诺报告及程序》执行（附件3）。
   药品第三方物流企业可单独向省药品监督管理局报告，也可与药品第三方物流委托企业关联报告。
    2.药品第三方物流企业告知承诺时，省药品监督管理局可进行关联检查或延伸检查。有下列情形应立即启动监督检查：
  （1）怀疑储存配送假劣药品及不合格药品；
  （2）怀疑有药品购销活动；
  （3）怀疑在未经告知承诺的委托方与客户之间进行储存配送；  
  （4）其他需要监督检查的情形。
3.资料审核及检查结果处理。
  （1）符合现行药品经营质量管理规范及其附录、《湖北省药品第三方物流监督检查指导原则》要求的，省药品监督管理局按本通告有关规定发布药品第三方物流企业符合性声明。
   （2）对不符合监管规定要求的，暂停药品第三方物流告知承诺，并按规定发布药品第三方物流企业不符合性声明。
[bookmark: OLE_LINK3]   （3）药品第三方物流企业如严重违法或两年内监督检查出现三次不合规检查结果，纳入黑名单并信息公开。
药品第三方物流委托方不得与被纳入黑名单的第三方物流企业开展物流服务业务。
4.对药品第三方物流场地关闭或无法提供物流服务的企业，应及时向省药品监督管理局报告并公开有关退出管理信息。
   三、药品第三方物流企业变更管理及其他规定
    （一）变更管理。药品第三方物流委托方、受托方如发生许可事项或登记事项变更的，双方应在变更后15个工作日内告知湖北省药品监督管理局。
    （二）药品零售企业委托药品第三方物流企业或药品批发企业药品批发企业储存配送的，不得改变或超出药品批发、零售企业已核定的经营方式和经营范围，具体规定由各市（州）市场监督管理局参照本通告制定。
（三）本通告由省药品监督管理局负责解释，自发布之日起执行，原湖北省食品药品监督管理局有关药品第三方物流管理规定同时废止。
（四）在执行过程中如有问题应及时向省药品监督管理局反映。如国家药品监督管理局出台有关规定与本通告不一致的，从其规定。
     
附件:
1． 湖北省药品第三方物流监督检查指导原则
2． 湖北省药品第三方物流合同服务质量协议指导书
3． 湖北省药品第三方物流企业承诺报告及程序

                            
                             湖北省药品监督管理局 
                                2019年3月10日


