附件1
药品经营企业落实质量安全主体责任重点事项
第一条 药品经营企业对本企业药品经营质量安全负主体责任。
【责任要点】

1、企业法定代表人、主要负责人对本企业的药品经营活动全面负责。
2、企业全员参与质量管理，各部门、各岗位人员正确履职，依法承担相应质量责任。

3、执业药师应当在职在岗，不得挂证。
第二条 依法取得《药品经营许可证》，按照许可事项规范经营。
【责任要点】

1、按照《药品经营许可证》核定的经营方式经营药品。

2、按照《药品经营许可证》核定的经营范围经营药品，不得超范围经营。

3、按照《药品经营许可证》核定的注册地址及仓库地址经营、储存药品。

4、变更许可事项的，应按规定向发证机关申请变更，未经批准，不得变更许可事项。
5、在许可的有效期内规范经营，到期前按规定申请重新许可。

6、执行国家关于处方药与非处方药分类管理有关规定，处方药凭处方销售。（药品零售企业）

第三条 严格遵守《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营质量管理规范》等相关法律、法规的要求，建立健全药品质量管理体系，确保药品经营全过程持续符合法规要求。
【责任要点】

1、建立健全的质量管理体系文件并严格遵照实施。
2、定期自查，持续改进，不断提升经营质量管理水平。

3、按规定向药品监督管理部门提交年度自查报告。

第四条 坚持诚实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。
【责任要点】

1、不对资质证明造假。

2、不对任职情况造假。

3、不对票据、凭证造假。

4、不对数据、记录造假。

5、不对温湿度监测系统及监测数据造假。

6、不对验证报告造假。

第五条 建立并实施药品追溯制度，按照规定提供追溯

信息，保证药品可追溯。

【责任要点】

配合药品上市许可持有人及药品生产企业建设追溯系统，将追溯信息扫码上传至追溯系统，履行追溯责任。

采购药品时，向供货单位索取药品追溯信息。验收药品时核对追溯信息，并反馈于供货单位。销售药品时，向购货单位提供相关追溯信息。

对追溯过程进行记录，记录应真实、准确、完整，按照监管要求，及时提供相关数据。
第六条 加强药品购销管理，严格入库验收及出库复核。
【责任要点】

1、不从非法渠道购进药品、不向非法客户销售药品。

2、不经营假劣药品。

3、不非法经营特殊管理药品。

第七条 严格按照药品标准储存药品，保证药品质量安全有效。

【责任要点】

1、有效调控药品库区温湿度，药品储存条件符合药品储存温湿度要求。

 2、冷藏、冷冻药品储存、运输严格按照操作规程实施，操作规程根据冷藏设备验证确定的参数和条件制订。

3、冷藏药品运输记录与车辆运输轨迹及温湿度监测系统数据能互相印证并符合药品储存温度要求。

4、冷藏、冷冻药品储存、运输过程中温度超标应立即禁止销售、隔离存放，对其进行质量评估或送检。
第八条 加强不合格药品及召回药品的过程管控，防止药品流失。
【责任要点】

1、不合格药品及召回药品应实现ERP系统和实物的双重锁定。

2、不合格药品销毁应委托专业处理机构采取无害化处理，防止丢弃、填埋造成的不合格药品流失，防止带来安全隐患及对环境造成污染。
第九条 主动接受药品监督管理部门的监督检查，认真落实监督检查整改要求，积极配合药品抽检工作。 

【责任要点】

1、主动沟通，良好互动。 

2、法定代表人、主要负责人应当参加责任约谈，认真落实约谈要求。

3、对监督检查整改要求及建议，立即采取有效措施，彻底进行整改。

4、积极配合药品抽样检验工作，完善抽样记录并跟踪抽样检验结果。
第十条 药品零售连锁总部建立统一的质量管理制度，对所属零售连锁门店的经营活动履行管理责任。

【责任要点】

1、零售连锁总部法定代表人、主要负责人、质量负责人对零售连锁门店的药品质量安全负主体责任。 

2、零售连锁门店执行总部制定的统一质量管理制度。

3、零售连锁门店在总部的统一质量管理下进行统一采购配送、统一计算机系统管理、统一票据格式。

