福建省食品药品监督管理局关于印发福建省鼓励发展药品连锁经营的意见（试行）的通知

闽食药监认〔2013〕154号

各设区市食品药品监督管理局：
为了支持我省药品零售连锁企业做大做强，并积极引导有规模、有实力的药品零售企业发展连锁经营，推动新修订《药品经营质量管理规范》的贯彻实施。根据《国家药品安全“十二五”规划》的总体要求和国家食品药品监督管理总局关于鼓励发展药品连锁经营的有关精神，省局制定了《福建省鼓励发展药品连锁经营的意见（试行）》，现印发给你们，请认真贯彻执行。
 
                       福建省食品药品监督管理局
                           2013年7月23日
    （公开属性：主动公开）
福建省鼓励发展药品连锁经营的意见

（试行）
     为了支持我省药品零售连锁企业做大做强，积极引导有规模、有实力的药品零售企业发展连锁经营，实现规模化、集约化管理目标，强化药品质量管理，推动我省药品零售连锁企业的快速发展，根据《国家药品安全“十二五”规划》的总体要求和国家食品药品监督管理总局关于鼓励发展药品连锁经营的有关精神，现提出《福建省鼓励发展药品连锁经营的意见（试行）》。
    一、药品零售连锁企业设施设备的配备

（一）药品零售连锁企业总部应当具有与其药品经营范围、经营规格相适应的经营场所和库房，新开办连锁企业总部库房面积不得少于1000平方米，连锁门店不得少于10家。其他设施设备的配备，应符合新修订药品GSP关于药品批发企业设施设备配备的有关规定。
（二）药品零售连锁门店设施设备的配备，应符合新修订药品GSP关于药品零售企业设施设备配备的有关规定。
    （三）药品零售连锁总部应设专用计算机机房，配备专用服务器（非微型计算机）支持系统正常运行，计算机系统要实现与所有门店联网。
二、进一步规范药品零售连锁企业的管理

（一）药品零售连锁企业要实现管理“三统一”：即统一质量管理（组织、人员、文件、控制）；统一信息系统（同一信息平台、数据联网、资料共享）；统一药品配送（门店所有药品完全由总部统一配送，不得自行购进药品）。
（二）药品零售连锁总部向其门店配送药品，可以使用统一格式的随货同行单，并加盖总部业务专用章。首营品种的相关资料可由总部统一建立和存档，门店无需重复建档。
（三）对属于药品批发企业开办的药品零售连锁企业，或药品批发企业控股的药品零售连锁企业，且批发企业和零售连锁企业的法定代表人为同一自然人的，允许零售连锁企业委托其批发公司储存、配送药品。其他药品零售连锁企业不得委托药品的储存、配送。
（四）药品零售连锁企业收购单体零售药店的，可以不变更企业名称，但必须变更法定代表人（与总部法定代表人一致），并严格执行“三统一”管理。
（五）药品零售连锁企业跨省域设置门店的，其门店管理应当符合所在地食品药品监督管理部门的规定。
三、开展药品零售连锁企业驻店药师+远程网络在线审方试点工作
在福州、漳州、泉州市各选择1家药品零售连锁企业开展驻店药师+远程网络在线审方试点工作，试点单位除应符合上述规定外，还应达到以下条件：
（一）药品零售连锁总部法定代表人与门店法定代表人必须是同一自然人。
（二）药品零售连锁总部法定代表人或负责人应当是执业药师，其每家门店至少还应当配备2名药师（有经营中药饮片的，其中1名应为中药师）。
（三）药品零售连锁总部执业药师数量的配备，以10家门店至少配备2名执业药师为基数，不足10家门店的按10家计算；超过10家门店的，每增加10家门店，应当增配1名执业药师，其中执业中药师配备不少于30%。
（四）药品零售连锁总部计算机和门店计算机必须能够满足远程网络在线审方的要求。
（五）药品零售连锁企业必须在总部设置执业药师远程审方工作室，通过远程网络审方系统为药品零售连锁门店提供在线审方服务。顾客到门店购买处方药时，处方信息经电子扫描后传输至总部远程审方室，由远程审方室的执业药师审核并确认后发回门店，经门店药师核对后方可销售。企业必须建立执业药师指纹或人脸识别系统，执业药师审方确认方式应当通过指纹或人脸识别系统来执行。该系统必须实现与药品监管部门联网，接受药品监管部门的监督。
（六）药品零售连锁总部必须建立远程网络在线审方的配套制度和管理规定，确保远程网络在线审方责任落到实处。
    四、药品零售连锁企业申请药品GSP检查

 药品零售连锁企业申请药品经营许可或新修订药品GSP检查的，其总部按照新修订药品GSP批发部分内容进行检查，门店按照新修订药品GSP零售部分内容进行检查，门店不再实行抽查制。认证收费按照《福建省物价局、福建省财政厅关于药品生产经营质量管理规范认证收费标准及有关问题的复函》（闽价〔2004〕费285号）执行。
五、加强药品零售连锁企业的日常监管
 药品零售连锁企业必须认真贯彻实施新修订药品GSP，严格药品经营管理，规范药品经营行为。各级食品药品监督管理局要加强对药品零售连锁企业的日常监督检查；试点企业所在地的设区市食品药品监管局要根据试点工作的有关规定，明确措施，细化要求，加强对试点企业的监督检查和帮促指导，并及时总结和提炼试点工作的好经验、好作法。对药品零售连锁企业违反新修订药品GSP，或者故意弄虚作假、逃避监管的，应当依据相关法律法规，予以严肃处理。
    六、完善药品零售连锁企业的监管机制
    省局应按照国家食品药品监督管理总局《关于贯彻实施新修订<药品经营质量管理规范>的通知》（食药监药化监〔2013〕32号）精神，继续深入开展调查研究，做好对全省药品零售连锁企业的宣传教育、培训指导工作，并根据国家食品药品监督管理总局制定的新修订药品GSP配套文件及时调整我省的相关政策，不断健全和完善药品零售连锁企业的监督管理机制，确保我省贯彻实施新修订药品GSP工作的顺利开展。 
 
 福建省食品药品监督管理局办公室    2013年7月23日印发


