
附件2：

《关于进一步加强药品零售企业规范化管理

提升药学服务质量工作的指导意见》

（征求意见稿）起草说明

一、起草背景
为进一步加强我市药品经营质量安全监管，坚持以“服务首都经济、优化营商环境、促进企业发展”为目标，坚持以提质增效为导向，鼓励药品经营领域新模式、新业态发展，鼓励新技术在药品经营领域的应用和推广，科学合理药店布局，提升药学服务质量，严守药品安全底线，满足群众用药需求，不断增强人民生命健康的安全感和获得感。
二、起草依据

制订《关于进一步加强药品零售企业规范化管理提升药学服务质量工作的指导意见》（以下简称《指导意见》）是以“讲政治、强监管、保安全、促发展、惠民生”为指导思想，以便民利民和坚守药品安全底线为基本原则，依据《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营和使用质量监督管理办法》等法律法规及规范性文件，制订本《指导意见》。

三、主要内容
依据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营质量管理规范》及《药品零售企业执业药师药学服务指南》，结合我市药品流通监管实际，对药品零售企业灯箱设计管理、药品分类陈列、从业人员上岗要求和从业行为、药品流通追溯管理及信用体系建设等，做以下具体要求：

一是进一步规范灯箱、标识。制定《关于进一步加强药品零售企业规范化管理提升药学服务质量工作的指导意见》及《北京市药店牌匾标识设置指引》，对药品零售经营企业灯箱、标识等设置做规范性要求，保证灯箱、标识清楚醒目，布局美观。

二是进一步规范药品分类陈列。严格落实《药品经营质量管理规范》，进一步完善药品分类管理机制，提升标准化管理水平，实现对药品零售环节风险的有效控制。规范药品与非药品，处方药与非处方药经营区域划分；对特殊药品、细胞治疗类生物制品、中药饮片实现专区经营、专人管理。

三是进一步规范从业人员上岗要求和从业行为。对药店药学服务人员要求统一着装、佩戴身份标识；规范标准化咨询流程，为患者提供科学合理使用药品的专业指导，严查执业药师“挂证”行为。

四是利用信息化手段实现药品流通可追溯。充分发挥追溯系统在日常监管、风险防控等监管工作中的作用，保证药品流向可追溯、质量安全和市场供应可控。

五是创新监管模式。按照“非现场监管为主、现场检查为辅”的基本原则，加强推行药店非现场智能化监管，提高监管效能。
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