
内蒙古自治区药品零售企业开办指导意见

（征求意见稿）

为指导全区药品零售企业开办，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》《药品经营许可证管理办法》等法律法规和规章制度，结合全区实际，制定本指导意见。

第一章　机构与人员
第一条　企业法定代表人、企业负责人、质量负责人符合法律法规、规范性文件规定的条件；应当设置质量管理部门或者配备质量管理人员；必须按要求配备执业药师。
第二条  质量管理、采购、验收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。
第三条　从事中药饮片质量管理、验收、采购人员应当具有中医学、中药学中专以上学历或者具有中医学、中药学专业初级以上技术职称。

中药饮片调剂人员应当具有中医学、中药学中专以上学历或者具备中药调剂员资格。

营业员应当具有高中以上文化程度。

第二章　设施与设备

第四条　有与经营范围和经营规模相适应的营业场所（原则上不低于属地现行标准）、设施设备，营业场所与办公区、生活辅助区分开，同时经营非药品的，应当与药品分开；在超市、商场、大型购物中心等其他商业场所内开办药品零售企业，必须有独立的经营区域。
第五条  经营中药饮片的，应当设立与经营规模相适应的存放和调剂区域。
第六条  对储存有特殊要求药品的，应当配备与之相适应的设施设备。

第七条  经营特殊管理的药品和国家有专门管理要求的药品，应当严格执行国家有关规定。

第八条  拆零销售的药品，应当配备清洁卫生的药品调配工具、包装用品等。

第九条  应当配备符合药品经营质量管理要求的计算机系统，硬件、软件、网络环境和管理人员的配备，应当满足经营规模和质量管理的实际需要，及时对系统进行升级，完善系统功能，对药品购进、销售、复核进行记录和管理。

计算机系统应当对接内蒙古自治区药品追溯平台，实时上传数据，实现药品可追溯。

第三章　制度与管理

第十条　应当制定符合实际的质量管理文件，包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、档案、记录等。

第十一条　质量管理制度至少应当包括以下内容：

（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）供货单位和采购品种的审核；

（三）处方药销售的管理；

（四）药品拆零的管理；

（五）特殊管理的药品和国家有专门管理要求药品的管理；

（六）记录和凭证的管理；

（七）收集和查询质量信息的管理；

（八）质量事故、质量投诉的管理；

（九）中药饮片处方审核、调配、核对的管理；

（十）药品有效期的管理；

（十一）不合格药品、药品销毁的管理；

（十二）环境卫生、人员健康的规定；

（十三）提供用药咨询、指导合理用药等药学服务的管理；

（十四）人员培训及考核的规定；

（十五）药品不良反应报告的规定；

（十六）计算机系统的管理；

（十七）药品追溯的规定；

（十八）其他应当规定的内容。

第十二条　岗位职责至少应当包括以下内容：
（一）企业负责人职责；

（二）质量负责人职责；

（三）采购员职责；

（四）验收员职责；

（五）处方审核员职责；

（六）营业员职责；

（七）陈列检查员职责；

（八）中药饮片处方调配员职责；

（九）其他岗位职责。

第十三条  操作规程至少应当包括以下内容：

（一）药品采购、验收、销售；

（二）处方审核、调配、核对；

（三）中药饮片处方审核、调配、核对；

（四）药品拆零销售；

（五）特殊管理的药品和国家有专门管理要求药品的销售；

（六）营业场所药品陈列及检查；

（七）营业场所冷藏药品的存放；

（八）计算机系统的操作和管理；

（九）设置库房的还应当包括储存和养护的操作规程。
第十四条  质量管理档案至少应当包括以下内容：
（一）员工人事档案；

（二）员工健康档案；

（三）员工培训档案；

（四）首营企业和首营品种档案；

（五）供货方档案；

（六）设施和设备及定期检查、维修、保养档案；

（七）其他保证药品质量安全需要建立的档案。

第十五条  质量管理记录至少应当包括以下内容：

（一）采购记录；

（二）验收记录；

（三）养护、检查记录；
（四）销售记录；

（五）质量查询、投诉、抽查情况记录；

（六）不合格药品处理情况记录；

（七）退货记录；

（八）销后退回记录；

（九）温、湿度记录；

（十）计量器具使用、检定记录；

（十一）中药饮片装斗复核、清斗记录；

（十二）不良反应报告记录；

（十三）设置库房的，制定库存药品养护、出入库复核记录；

（十四）其他保证药品质量安全需要进行的记录。

第四章　附则
第十六条　本规定所称的药品零售企业，是指药品零售连锁门店和单体药店。

第十七条  本规定下列术语的含义是：

（一）首营企业：采购药品时，与本企业首次发生供需关系的药品生产或者经营企业；

（二）首营品种：本企业首次采购的药品；

（三）拆零销售：将最小包装拆分销售的方式；

（四）国家有专门管理要求的药品：蛋白同化制剂、肽类激素、含特殊药品复方制剂等品种；

（五）只经营药食同源和传统滋补类精包装单味中药饮片的，可不配备中药饮片斗柜和中药学类执业药师。

第十八条  法律、法规、规章另有规定的，从其规定。
第十九条  各盟市、旗县（市、区）根据属地实际情况，制定现场验收检查要点。

第二十条  本规定自发布之日起施行，有效期5年，由内蒙古自治区药品监督管理局负责解释。




