
海南省药品监督管理局关于进一步

规范药品委托储存运输有关事项的通知

琼药监规〔2019〕1号

各市、县、自治县及洋浦经济开发区市场监督管理局，各药品批发企业（药品零售连锁总部）、第三方药品物流企业：

为进一步深化“放管服”改革，规范药品流通秩序，使药品流通企业经营行为持续符合药品管理相关法律法规要求，保障药品有效供应，确保药品在储存和运输过程中的质量安全，整合药品仓储和运输资源，促进我省药品物流健康有序发展，切实解决药品流通企业在药品委托储存和运输过程中存在的困难和问题,现将有关事项通知如下：

一、发生灾情、疫情、突发事件或者临床紧急救治等特殊情况，以及其他符合国家有关规定的情形，企业可采用直调方式购销药品。除此之外，药品批发企业可以委托第三方药品物流企业、药品生产企业和其他药品批发企业储存、运输药品。

二、药品生产企业在本省内设立或控股的药品批发企业，本省药品批发企业设立或控股的药品生产企业，隶属于同一集团公司在本省内设立的药品生产企业和药品批发企业，在生产企业药品仓库储存条件符合《药品经营质量管理规范》要求的前提下，药品批发企业可以委托药品生产企业储存、运输药品，并可协同使用药品生产企业仓库，但必须设置独立分区，并设置明显标识。

三、同一投资者在省内开办的药品批发企业和药品零售连锁总部、药品批发企业设立或全资控股的药品零售连锁总部，药品零售连锁总部可以委托药品批发企业储存、运输药品,二者仓库可协同使用。

四、药品零售连锁总部可以委托省内第三方药品物流企业或具有适合药品储存的专用货架和实现药品入库、传送、分捡、上架、出库现代化物流系统装置和设备的药品批发企业储存、运输药品。

五、药品批发企业、零售连锁总部委托储存药品不得超出受托方的经营范围。除国家另有规定外，医疗用毒性药品、麻醉药品、精神药品、药品类易制毒化学品不能委托储存。

六、药品批发企业、零售连锁总部委托储存药品、运输药品，应当对受托方的质量保证能力和风险管理能力进行评估，与其签订委托协议，约定药品质量责任、操作规程等内容，并对受托方进行监督。委托方对委托储存药品、运输的药品质量全面负责，必须建立真实、完整的储存、运输记录，实现药品流通过程可追溯。

七、药品批发企业（含药品零售连锁总部）需要按本通知第二、三和四条相关要求开展药品委托储存、运输业务的，应按有关规定办理《药品经营许可证》仓库地址变更手续。

八、原我省发布的有关规定与本通知要求不一致的，以本通知为准。

九、企业若有不符合本通知第一条相关要求的，应于2019年11月30日前整改到位。

十、国家药品监督管理局对药品批发企业（含药品零售连锁总部）药品委托储存、运输有新规定的，从其规定。

                              海南省药品监督管理局

                                2019年10月16日

（此件主动公开）
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