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新快报讯 记者陆妍思 通讯员粤药
监报道 近日，广东省药品监督管理局印

发《广东省药品监督管理局药品批发企

业储存运输管理若干规定》（以下简称

《若干规定》），该规定适用于本省新开办

以及新接受委托储存运输业务的药品批

发企业，有利于进一步优化资源配置，激

发药品流通市场活力，构建现代化药品

流通体系，推动广东药品流通产业高质

量发展，保障公众用药安全、可及。广东

省药品监管局同时以问答的方式对该政

策做出解读——

Q：《若干规定》的适用范围是什么？
A：广东省新开办的药品批发企业

以及新接受委托储存运输业务的药品批

发企业应当符合本规定，符合要求的药

品批发企业在本省新开办全资子公司可

以委托总部集中开展药品储存运输业

务。现有批发企业如果是维持现有业务

不变，换证时可以维持原有标准，如果需

要接受新的药品储存运输业务，则需要

达到《若干规定》相关要求。

Q：委托储存运输业务活动中，委托
方和受托方在药品质量安全方面各承担
哪些责任？

A：《若干规定》主要是压实委托方

主体责任和管理责任，切实保证药品储

存运输全过程持续合法合规，委托方对

委托储存运输药品的质量全面负责。委

托方应当对受托方的质量保证能力和风

险管理能力进行评估，并签订委托协议，

且每年至少开展一次全面的储存运输业

务质量审计。突出强调委托方对委托储

存运输药品经营活动、全过程可追溯和

药品质量全面负责，真正明晰划分委托

方和受托方在委托储存运输业务活动中

的法律责任，引导委托方要优先选择较

高质量管理水平和较强运营能力的受托

方开展委托业务，受托方必须持续符合

《广东省药品批发企业储存运输质量管

理规范》（以下简称《若干规定》附件）的

要求。

Q：新开办批发企业以及新接受委
托储存运输企业需要满足什么样的具体
条件？

A：《若干规定》附件明确规定药品

批发企业的准入标准，对企业的机构人

员、仓储面积、运输车辆、自动化传输设

施设备、信息管理系统和追溯系统等方

面提出较为详细的规范要求和技术指

标。同时为聚焦行业专业细分市场，推

进专营医药冷链物流网络，对开展专营

冷链药品业务的批发企业在储存设施、

运输车辆方面做单独明确的要求，有助

于企业降本增效，推动专营冷链批发企

业高质量发展。

Q：《若干规定》为鼓励创新药品经
营新模式以及企业降本增效提供了哪些
有利政策？

A：为持续推进“放管服”改革，不断

优化营商环境，激发市场活力和社会创

造力，《若干规定》支持药品批发零售一

体化经营模式。同一经营主体申请药品

批发和连锁经营许可事项实现批零一体

化经营，能有效整合企业内部批发和零

售资源，通过品种、供应商、物流等各种

资源的一体化协同运作，实现批零融合、

降本增效，促进整体效能提升；批零一体

经营能减少药品流通中间环节，减少终

端供应商的数量，行业集中度得到提高，

在保证药品质量、降低流通费用等方面

都将起到积极作用，实现药品全过程信

息共享和追溯。

Q：《若干规定》为优化广东省药品
流通行业布局，实现全省城乡药品配送
区域协调发展，保证人民群众用药安全，
便捷、可及采取了怎样的措施？

A：为优化广东省药品流通行业布

局，推动完善城乡高效协同配送体系，满

足人民群众安全用药安全可及，《若干规

定》明确符合要求的药品批发企业确需

在本省设立从事药品批发业务的全资子

公司，可以依托总部集中开展药品储存

运输业务，推动企业科学合理布局仓储

资源，实现药品最优发货需求，真正实现

多仓协同高效联动。同时鼓励企业畅通

城乡药品配送网络，在不影响质量前提

下，鼓励药品批发企业向相对偏远地区

开展储存运输业务，确保农村地区“最后

一公里”配送质量水平，提高相对偏远地

区药品供应的安全性、可及性，实现全省

城乡区域药品储存运输有效、均衡覆盖。

Q：区域配送仓库或终端配送点会
有药品存放，是否需要办理许可？人员、
岗位有无具体要求？

A：企业如果设置区域配送仓库或

终端配送点，需满足《若干规定》附件中

第十二条中（九）要求并办理许可。企业

应当根据实际需要设置终端配送点岗位

和人员，也可以设置智能化自动终端配

送点，但储存条件必须满足本规定有关

要求，必须确保药品全程可追溯。

Q：新开办药品批发企业以及新接
受委托储存运输业务的药品批发企业在按
照本规定要求经过许可验收拿证后没有持
续合规经营的需要承担什么法律责任？

A：《若干规定》第十九条中规定了

此种情形所需要承担的行政法律责任。

一是违反《药品管理法》《药品管理

法实施条例》等法律法规的，将依法处

理。

二是违反《若干规定》要求的，特别

是药品监管部门检查中发现企业的药品

储存运输经营活动存在擅自改变或降低

储存运输条件、违反GSP或者本规定要

求等行为的，将依法采取告诫、约谈、限

期整改以及暂停储存运输、委托、销售、

使用等风险控制措施，并及时公布检查

处理结果。以上措施能及时有效防范化

解可能的风险隐患，切实保障人民群众

用药安全。

新快报讯 记者黄闻禹报道 日前，广

州市人大常委会发布消息，《广州市野生

动物放生管理规定》拟于 7月进行第二次

审议并交付表决。为践行全过程人民民

主，贯彻民主立法原则，广泛听取民意，做

好该法规案的审议工作，现公开征求广大

市民和社会各界对《广州市野生动物放生

管理规定（草案修改稿·征求意见稿）》（以

下简称“草案”）的意见和建议。

不得违法放生所有野生动物外来物种
草案所称野生动物，包括野外环境中

自然生长繁殖的野生动物和人工繁育、人

工饲养的野生动物。草案规定，任何组织

和个人不得违法放生鳄雀鳝、豹纹翼甲

鲶、齐氏罗非鱼、淡水白鲳、食蚊鱼、埃及

塘鲺、泰国鲮鱼、大鳄龟、红耳彩龟、美洲

牛蛙等所有野生动物外来物种。

哪些野生动物可以放生？草案表示，

市林业部门、市农业农村部门应当制定公

布并适时更新适合放生地野外生存的本

土野生动物名录。对于任何组织和个人，

放生野生动物应当选择适合放生地野外

生存的野生动物，并严格控制放生数量，

不得干扰居民的正常生活、生产，不得对

生态系统造成危害。

哪些区域可以放生？草案明确，在野

生动物放生区域划定上，草案规定市林业

部门、市农业农村部门应当会同区人民政

府划定公布本市适合野生动物放生的区

域，并在放生区域设置指引科学放生的宣

传栏。划定放生区域应当考虑对当地生

态环境和生产生活的影响，听取社会公

众、专家的意见。

草案还规定，市林业部门、市农业农

村部门应当会同市政务服务数据管理部

门建立野生动物放生信息管理平台。组

织或者个人在放生区域内放生野生动物

应当将拟放生的野生动物的图片、种类、

数量、来源、放生时间和地点等信息提前

三个工作日上传至野生动物放生信息管

理平台。放生区域所在地的区林业部门、

区农业农村部门应当根据上传信息及时

反馈是否适合在本地放生，并给予科学规

范的放生指引。

违法放生损害生态最高罚款十万元
草案明确了违法放生野生动物的法

律责任。对于违法放生野生动物外来物

种的，由区林业部门或者区农业农村部门

依照《中华人民共和国野生动物保护法》

的有关规定予以处罚。

对于放生野生动物可能对生态系统

造成危害的，由区林业部门或者区农业农

村部门责令放生的组织或者个人限期捕

回；逾期不捕回的，区林业部门、区农业农

村部门应当代为捕回或者采取降低影响

的措施，所需费用由放生的组织或者个人

负担；对生态环境已经造成损害的，并处

一万元以上十万元以下罚款；构成犯罪

的，依法追究刑事责任。

对于在放生区域以外的其他地方放

生野生动物的，草案规定由区林业部门或

者区农业农村部门处二千元以上一万元

以下罚款。对生态系统可能造成危害或

者已经造成危害的，依照上述规定，或被

并处一万元以上十万元以下罚款，甚至追

究刑责。

新快报讯 记者许力夫 通
讯员刘毓林 许金虎报道 昨日

上午，在湛江海事部门的现场服

务保障下，钻探船“顺光 688”轮

在北港水域开始钻孔，标志着新

建湛江至海口铁路（含跨海轮渡

工程）北港可研阶段水上勘探施

工作业正式开工，跨琼州海峡高

铁建设又向前推进一步。

据悉，湛海高铁项目正线自

湛江北站引出，向南接入海安南

站，跨越琼州海峡接入海南环岛

高铁，包括湛江至海安段铁路工

程和琼州海峡过海轮渡工程两

部分，总投资超 500 亿元。项目

陆上新建正线长度 130 公里；琼

州海峡过海轮渡工程航距长约

23公里，新建南北轮渡站，“人乘

船过海”后乘坐对岸动车组继续

行程，过海时间约为一个半小

时。据测算，从湛江至海口高

铁，运营后需要2小时左右，比目

前两地铁路最快约5个小时节省

3小时。

激发药品流通市场活力，构建现代化药品流通体系
《广东省药品监督管理局药品批发企业储存运输管理若干规定》印发

最高罚款10万！

广州拟立法禁止放生野生动物外来物种

跨琼州海峡高铁
水上勘探施工作业正式开工


