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广州市食品药品监督管理局文件

穗食药监法〔2013〕706号
广州市食品药品监督管理局关于印发《广州市现有药品零售连锁企业执业药师远程审方试点工作意见》的通知
各有关单位：

《广州市现有药品零售连锁企业执业药师远程审方试点工作意见》于2013年10月29日经广州市人民政府法制办公室审查通过。现印发给你们，请认真贯彻执行。

广州市食品药品监督管理局
2013年11月5日
（联系人：龚俊杰、麦德华，联系电话：81743063、81743041）

广州市现有药品零售连锁企业执业药师
远程审方试点工作意见
为贯彻落实国家药品安全的“十二五”规划，推进执业药师制度的实施，提升药品流通企业的经营质量，鼓励药品零售连锁企业和药品零售企业的执业药师以各种合法的方式履行处方审核和指导合理用药工作，根据广东省食品药品监督管理局《关于执业药师处方审核有关问题的批复》（粤食药监通〔2013〕63号），结合我市实际情况，现制定我市市现有药品零售连锁企业执业药师远程审方试点工作意见如下：

一、试点原则

远程网络审方指药品零售连锁企业所属的门店无注册执业药师在岗的情况下销售处方药的，依托联网的计算机系统将待销售处方药的处方上传到总部，由总部远程网络审方室的执业药师进行处方审核并提供用药安全指导服务。

在国家药品安全“十二五”规划过渡期间，以自愿为原则，药品零售连锁企业可以在总部设置远程网络审方室开展在线审方。

二、试点企业条件

（一）2013年7月1日前开办的药品零售连锁企业。
（二）符合《广东省食品药品监督管理局关于药品零售连锁企业管理的暂行规定》关于采取统一质量管理、统一采购配送管理、统一计算机系统管理的“三统一管理”经营模式的药品零售连锁企业。 

（三）除医疗用毒性药品和第二类精神药品外，药品零售连锁企业总部可以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。

三、远程网络审方的配备标准

（一）远程审方系统配备标准。 

1.企业自主开发远程审方系统，该系统能和本企业业务系统网络连接，连锁企业总部能及时审核连锁门店处方、进销存等相关数据，审核的普通处方应定期进行备份。

2.在连锁企业总部单独设置审方室，审方室要求安装高清视频设备和语音系统，并与广州市食品药品监管局电子政务流通系统对接（广州市食品药品监督管理局为系统对接提供必要的技术支持）。

3.审方室配备能与广州市食品药品监管局电子政务流通系统实现对接的考勤设备，审方室注册执业药师上下班必须进行指纹刷卡，工作时间必须与门店营业时间同步。

4.审方室执业药师在企业业务系统中设置用户名和密码，用户名和密码必须唯一，登录系统必须使用指纹识别仪登录。

5.参加试点的门店应配备高清视频设备、语音系统和扫描仪等设施设备，以便远程审方室的执业药师指导门店的用药和用药咨询。

（二）执业药师配备的数量

参加试点的门店数量在40家以内的药品零售连锁企业，须配备4名以上注册执业药师开展远程在线审方；经营中药

饮片的，其中执业中药师配备比例占执业药师总数量的25%。

超过40家门店的，每增加10家门店的，必须增配1名注册执业药师。药品零售连锁总部在进行远程审方的同时在连锁门店设置至少一名药师进行处方复核。

四、管理要求

（一）远程审方系统应做到先审核后销售；

（二）注射剂、含特殊成分复方制剂、抗生素类等处方类药由执业药师审核后方可进行调配；

（三）处方审核的主要内容应包括药品名称，使用计量，药品规格的书写是否合理正确，处方内的用药是否存在配伍禁忌或者药物相互作用，处方限量及用药途径是否恰当等；

（四）如果审方室注册执业药师发现处方单有配伍禁忌或者超计量等情况，计算机软件系统应及时提示门店禁止该处方单销售。

五、试点的申办程序

（一）申请：

药品零售连锁企业总部向广州市食品药品监督管理局提出申请，并提交以下纸质材料：

1. 申请材料目录（注明原件、复印件）；

2.《药品零售连锁企业执业远程审方申请表》一式两份（附表1）；

3. 《药品经营许可证》正副本、GSP证书、营业执照的复印件；

4. 《执业药师情况一览表》（附表2），附执业药师学历证明文件复印件、执业药师资格证、注册证复印件；

5.《所属门店基本情况一览表》（附表3）；

6.《执业药师远程审方设施设备一览表》（附表4）；

7、有关远程审方系统配置情况的说明。

申报材料应真实、完整，统一用A4纸打印或复印，按顺序装订成册，所有申报材料加盖企业公章。

（二）受理

广州市食品药品监督管理局药品流通监管处接到申请资料后应进行审核，并在7个工作日内就是否受理申请通知申请人，并告知现场检查的具体时间。

（三）现场检查及决定

对符合申请条件的企业，广州市食品药品监督管理局药品流通监管处组织连锁企业所在区（县级市）食品药品监督管理局、信息中心就审方系统的配置进行现场检查审核。对于符合远程审方要求的企业同意其参加试点。试行期间，不按要求运行的企业，终止其参加试点的资格。

试行期为本意见公布之日起至2015年12月31日。试点期限内执行执业药师远程在线审方的药品零售连锁门店视为符合《广东省药品零售企业经营质量管理规范认证现场检查项目》*12802项。试点期限届满后，根据本意见施行效果的评估，及时对本意见进行修订。试行期间国家法律法规有新规定的，从其规定。

附表1

《药品零售连锁企业执业远程审方申请表》

	企业名称
	（公章）

	注册地址
	 
	邮政编码
	 

	仓库地址
	 

	经营许可证号
	 
	有效期至
	 

	经营
范围
	 

	GSP证书号
	 
	有效期至
	 

	执业药师数
（药学）
	
	执业药师数
（中药学）
	 

	下属门店总数
	
	参与试点
门店总数
	

	联系人
	 
	联系电话
	 

	传真电话 
	 
	手机
	 

	企 业 实 施 执 业 药 师 远 程 审 方 工 作 方 案
	可另附

	处室经办人意见
	经办人：                           年    月    日

	处室负责人审核意见
	负责人：                           年    月    日

	市局领导审批意见
	负责人：                           年    月    日


附表2

执业药师情况一览表
填报企业：                      (盖章) 填报日期：                  


	姓  名
	学  历
	所学专业
	执业药师
	资格证书编号
	注册证号
	执业单位
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


注：填报本表时，请将执业药师注册证、专业技术职称证书、学历证书的复印件附后。

附表3
参加试点药品零售连锁企业门店

基本情况一览表

	序号
	门店名称
	注册地址
	企业负责人
	质量负责人
	许可证号
	有效期至
	GSP证号
	有效期至

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


附表4

执业药师远程审方设施设备一览表

填报单位：　　　　　　　　（盖章）　　　填报日期：　　　年　　月　　日
	设施设备名称
	型号
	数量
	使用地点
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


公开方式：主动公开
	

	抄送：市法制办。

	广州市食品药品监督管理局办公室
	2013年11月5日印发  
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