湖北省药品零售企业经营活动
许可检查指导原则

第一章　总　则
第一条【目的和依据】为加强药品零售企业经营活动许可管理，规范湖北省药品零售企业经营活动许可工作，根据《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》《药品经营质量管理规范》及《湖北省药品经营和使用质量监督管理实施细则》等法律、法规、规章和规范，结合湖北省实际，制定本指导原则。
第二条【适用范围】本指导原则适用于湖北省行政区域内药品零售企业（含药品零售连锁门店）开办、重新审查发证、变更的申报资料技术审查和现场检查工作。
开办药品零售企业应当依据本指导原则及企业申请经营范围逐条进行全面检查、验收。
重新审查发证应当依据药品经营质量管理规范及其现场检查指导原则和本指导原则逐条进行全面检查、验收。
变更药品经营许可证载明许可事项应当依据药品经营质量管理规范及其现场检查指导原则和本指导原则对变更项目对应的条目和进行检查、验收。
第三条【市州标准】各市、州、直管市、神农架林区药品监督管理部门可以依据本指导原则结合本行政区域实际情况制定药品零售企业经营活动许可检查细则。

第二章　基本要求

第一节　机构及人员
第四条【关键岗位人员】法定代表人、主要负责人对本企业的药品经营活动全面负责。法定代表人、主要负责人和质量负责人无《药品管理法》及相关法律、法规规定的禁止从事药品经营活动的情形。法定代表人或主要负责人应当具备执业药师资格。
第五条【质管部门】设置质量管理部门或者配备质量管理人员，质量管理岗位的职责不得由其他岗位人员代为履行。
第六条【其他人员】应当配备符合以下资格要求的人员：
（一）经营处方药、甲类非处方药的，应当配备至少1名执业药师，负责处方审核，指导合理用药，处方审核岗位职责不得由其他岗位人员代为履行；仅经营乙类非处方药的，可以配备1名经市级药品监督管理部门组织考核合格的其他药学技术人员；
（二）从事质量管理、验收、采购人员应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业学历或者具有药学专业技术职称；
（三）营业员应当具有高中以上文化程度。
药品零售连锁门店不配备采购人员。
第七条【教育培训】各岗位人员应当接受相关法律法规及药品专业知识与技能的岗前培训和继续培训，确保能正确理解并履行职责。
第八条【培训管理】制定培训管理制度、年度培训计划并开展培训，确保相关人员能正确理解并履行职责。
药品零售连锁门店培训计划和内容，应当由药品零售连锁总部统一制定，并按规定开展培训工作。
培训工作应当做好记录，建立培训档案。
第九条【健康体检】采购、质量管理、药品验收、养护、营业员等直接接触药品岗位的人员应当进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。患有传染病或者其他可能污染药品或影响药品质量安全的人员，不得从事直接接触药品的工作。

第二节　质量管理文件
第十条【总体要求】企业应当建立包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、档案、记录和凭证等在内的质量管理文件，开展质量管理活动，确保药品质量。
药品零售连锁门店质量管理文件应当使用药品零售连锁总部统一制定的质量管理文件和药学服务标准规范，不单独设置由总部统一管理的相关岗位职责、操作规程、管理记录。
第十一条【管理制度】药品质量管理制度应当包括以下内容：
（一）药品采购、验收、陈列、销售等环节的管理，设置库房的还应当包括储存、养护的管理；
（二）供货单位、采购品种、供货单位销售人员等审核的规定；
（三）特殊管理的药品和国家有专门管理要求的药品的管理；
（四）记录和凭证的管理；
（五）收集和查询质量信息的管理；
（六）质量事故、质量投诉的管理；
（七）药品有效期的管理；
（八）不合格药品、药品销毁的管理；
（九）环境卫生、人员健康的规定；
（十）药品不良反应报告的规定；
（十一）药品追溯的规定；
（十二）退货的管理；
（十三）设施设备保管、维护、验证、校准的管理；
（十四）经营处方药的应当制定处方药销售的管理制度；
（十五）单体药店应当制定计算机系统的管理制度；
（十六）单体药店应当制定人员培训及考核的规定；
（十七）单体药店应当制定提供用药咨询、指导合理用药等药学服务的管理制度；
（十八）零售连锁门店应当制定门店请货管理制度；
（十九）其他应当规定的内容。
第十二条【岗位职责】岗位职责应当包括主要负责人、质量管理、采购、验收、营业员以及处方审核、调配等岗位职责，设置仓库的还应当包括储存、养护等岗位。
第十三条【操作规程】操作规程应当包括以下内容：
（一）药品采购、验收、销售；
（三）特殊管理的药品和国家有专门管理要求的药品的管理；
（四）营业场所药品陈列及检查；
（五）计算机系统的操作与管理；
（六）经营处方药的应当制定处方审核、调配、核对规程；
（七）设置仓库的还应当制定储存和养护操作规程。
第十四条【管理记录】药品质量管理记录应当包括以下内容：
（一）药品采购记录；
（二）药品验收记录；
（三）药品销售记录；
（四）药品（包括陈列药品）质量养护、检查记录；
（五）温湿度记录；
（六）不合格药品处理记录；
（七）药品质量查询、投诉、退货情况记录；
（八）计量器具检定记录；
（九）质量事故报告记录；
（十）药品不良反应报告记录；
（十一）进口药品、特殊管理药品验收记录；
（十二）单体药店应当建立首营企业、首营药品审批记录；
（十三）含特殊药品复方制剂销售记录；
（十四）药品召回记录；
（十五）顾客意见表。
第十五条【档案】档案应当包括以下内容：
（一）单体药店应当建立药品质量档案。包括供货企业、供货企业销售人员、经营品种资质档案；
（二）员工健康检查档案；
（三）员工培训档案；
（四）设施设备档案（含检查、维修、保养档案）。

第三节　设施设备
第十六条【营业场所】营业场所应当符合以下要求：
（一）遵循方便群众购药原则，临街设立，合理布局，不得设在2层以上或地下建筑内（无门禁系统的公共商业设施除外）等不适合开展经营活动的场所。
（二）营业场所应宽敞、明亮、整洁、卫生，与办公、生活辅助及其他区域应分开或分隔。在药品储存、陈列等区域不得存放与经营活动无关的物品及私人用品；
（三）配备与经营规模相适应的货架和柜台，设置阴凉区（柜）等设施设备，监测、调控温湿度的设备；
（四）处方药、非处方药分区陈列，并有处方药、非处方药专用标识；处方药不得采用开架自选的方式陈列和销售；
（五）经营非药品应当设置专区，与药品区域明显隔离，并有醒目标志；
（六）配备用于经营含麻黄碱类复方制剂、含特殊药品复方制剂的专柜，不得开架陈列，由专人管理、专册登记；
（七）设在超市等商业场所内的药品零售企业，经营场所应当为设置有效隔断的独立区域，周围环境不得对药品造成污染。
（八）{七统一1}药品零售连锁门店应当使用企业统一标识。
第十七条【库房】单体药店可以不设置药品仓库，设置药品仓库的应当符合以下要求：
（一）与药品经营地址在同一建筑物内；
（二）确保药品与地面、墙面之间有效的隔离设备；
（三）配备避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备；
（四）符合储存作业要求的照明设备；
（五）配备具备温湿度自动监测、显示、调控的设施设备；
（六）设置验收专用场所；
（七）设置不合格药品专用存放场所。

第四节　计算机系统
第十八条【计算机系统】企业应当建立能够符合经营全过程质量管理要求的计算机系统，满足药品追溯的要求，并按国家有关要求做好重点品种信息化追溯体系建设工作。
药品零售连锁门店应当使用药品零售连锁总部统一的计算机系统。
第十九条【销售票据】药品零售企业的计算机管理系统应通过对接结算、开票等系统，对每笔销售自动打印销售票据。
销售凭证应当包括药品通用名称、药品上市许可持有人（中药饮片标明生产企业、产地）、产品批号、剂型、规格、销售数量、销售价格、销售日期、销售企业名称等内容。
药品零售连锁门店销售票据应当由药品零售连锁总部统一制定并注明销售门店。

第三章 其他经营范围的核定
第二十条【经营范围】企业符合药品零售企业经营活动许可检查基本要求的，可以经营中成药、化学药，其他经营范围应当在基本要求的基础上单独核定。
相关人员应当接受法律法规及药品专业知识与技能的岗前培训。
药品零售连锁门店经营范围的核定不得超过药品零售连锁总部的经营范围。
第二十一条【冷藏冷冻药品】经营冷藏或冷冻药品，应当具备以下条件：
（一）制定冷藏或冷冻药品存放操作规程、冷藏或冷冻药品收货记录；
（二）经营场所有专用冷藏或冷冻设备；
（三）设置药品仓库储存冷藏或冷冻药品的，仓库内有与其经营品种及经营规模相适应的专用设备。
第二十二条【中药饮片经营范围】经营中药饮片，应当具备以下条件：
（一）具有处方药经营类别；
（二）配备1名执业中药师或中药师及以上职称的药学技术人员；
（三）从事中药饮片质量管理、验收、采购人员应当具有中药学中专以上学历或者具有中药学专业初级以上专业技术职称；
（四）中药饮片调剂人员应当具有中药学中专以上学历或者具备中药调剂员资格；
（五）制定中药饮片处方审核、调配、核对的管理制度和操作规程；
（六）建立中药饮片装斗、清斗记录；
（七）设置相对独立的营业区域，配备存放饮片和处方调配的设施设备，包括斗柜经过校准或者检定的衡器、操作台等，饮片药斗前应标示正名正字；
（八）设置药品仓库储存中药饮片的，应当设立专用库房。
第二十三条【罂粟壳中药饮片、毒性中药饮片】经营毒性中药饮片或罂粟壳中药饮片，应当具备以下条件：
（一）符合中药饮片经营范围许可条件；
（二）明确专人负责毒性药品或罂粟壳中药饮片管理；
（三）制定毒性药品或罂粟壳中药饮片管理制度和操作规程；
（四）建立毒性药品或罂粟壳中药饮片购进销售专用账册；
（五）经营场所应当设有专柜存放，双人双锁。
第二十四条【第二类精神药品】经营第二类精神药品，应当具备以下条件：
（一）具有处方药经营类别，属于零售连锁门店，且所属零售连锁总部具有第二类精神药品经营范围；
（二）明确专人负责第二类精神药品管理；
（三）制定第二类精神药品管理制度和操作规程；
（四）建立第二类精神药品购进销售专用账册；
（五）经营场所应当设有专柜存放，双人双锁。
第二十五条【血液制品】经营血液制品，应当具备以下条件：
（一）具有处方药经营类别；
（二）制定血液制品管理制度和操作规程；
（三）经营场所设置符合血液制品储存条件的设备；
（四）具备产品信息化追溯能力。
第二十六条【细胞治疗类生物制品】经营细胞治疗类生物制品，应当具备以下条件：
（一）具有处方药经营类别；
（二）配备1名具有临床医学、预防医学、免疫学、微生物学等专业本科及以上学历的执业药师，并经过相关产品上市许可持有人培训考核；
（三）制定细胞治疗类生物制品管理制度和操作规程；
（四）经营场所设置符合细胞治疗类生物制品储存条件的专用设备；
（五）具备产品信息化追溯能力；
（六）具备与指定医疗机构电子处方信息互联互通的条件。
第二十七条【生物制品】经营生物制品，应当具备以下条件：
（一）制定生物制品管理制度和操作规程；
（二）经营场所设置符合生物制品储存条件的设备。
第二十八条【胰岛素】经营胰岛素，应当具备以下条件：
（一）具有处方药经营类别；
（二）经营场所设置符合胰岛素储存条件的设备；
（三）所经营胰岛素属于生物制品的，还应符合生物制品经营范围许可条件。

第四章　自助售药机
[bookmark: _GoBack]第二十九条【设置条件】设置自助售药机，应当符合药品零售企业经营活动许可检查基本要求，并具备以下条件：
（一）明确自助售药机药品管理职责，制定并落实药品管理相关制度。包括自助售药机内药品销售、更换及检查等制度；
（二）计算机系统应当能实现对包括自助售药机在内所有药品进行统一管理；
（三）自助售药机应当配备温湿度自动监测终端和调节温湿度的设备，具备24小时显示、存储、读取功能和超限自动报警的功能。机内温湿度监测数据应当实时上传至企业计算机系统。企业自动售药机管理人员应当能实时获取查看监测数据和接收超限报警；
（四）自助售药机应当与药品零售企业在同一县级行政区域内，原则上每家药品零售企业设置自助售药机不得超过5台；
（五）自助售药机应当在机身显著位置悬挂或展示其所属药品零售企业的药品经营许可证、联系电话、投诉举报电话及相关警示内容；
（六）自助售药机不得露天设置，应当避免药品日晒雨淋，设置地点应当干燥、清洁、卫生，确保药品储存质量。


第五章　附则
第　条【特殊情况】新开办药品零售连锁企业，药品零售连锁总部尚未核发药品经营许可证时，其所属门店按药品零售连锁门店标准检查验收，核发单体药店药品经营许可证。申报药品零售连锁总部药品经营许可证前应当变更为药品连锁门店。
第　条【解释】本指导原则由湖北省药品监督管理局负责解释。
第　条【有效期】本指导原则自2025年　月　日起施行，有效期5年。

