福建省食品药品监督管理局关于调整新开办零售药店经营条件的通知
闽食药监市〔2010〕101号

各设区市食品药品监督管理局:
　　为持续深入贯彻实践科学发展观,更好地践行科学监管理念,全面实施好国家基本药物制度,确保百姓用药安全、有效、方便、价廉,经研究,决定自本通知下发之日起调整我省新开办零售药店经营条件。现将有关事项通知如下:
一、提高县城以上城区新办零售药店经营条件
（一）人员条件:在设区市所在地城区（不含城区以外的乡镇、村,下同）经营处方药的单体零售药店应至少配备一名执业药师（含执业中药师、从业药师）、一名药师（含中药师）;在县城（含县级市,下同）所在地城区经营处方药的单体零售药店应至少配备一名执业药师（含执业中药师、从业药师）、一名药师（含中药师）或两名药师;在县城以上城区开办的零售药店如经营中药饮片配方的所配备的药学技术人员中应至少有一名执业中药师或中药师。
在县城以上城区新办零售药店的负责人必须具有药学（或相关专业）中专以上学历或具有药士以上职称。
（二）经营场所条件:凡在县城以上城区新开办的单体零售药店的营业场所面积应在60平方米以上。
（三）管理条件:凡在县城以上城区新开办的零售药店,必须实现电脑化管理,至少配置一台电脑,安装、使用符合GSP规范的管理软件,并具备与药品监管部门电子监管网络联网,接受药监部门实时动态监管的条件;至少配备一台打印机,并能打印销售凭证。
二、全面配备国家基本药物
凡在县城以上城区新开办的零售药店必须经营国家基本药物和我省补充目录内药品。
三、搞好新老标准的衔接　
对在县城以上城区现有的零售药店,《药品经营许可证》到期换证的,其人员条件按照本通知所规定的标准执行;其经营场所面积标准仍执行现行的标准,但如果药店经营场所搬迁新址的,应达到本通知所规定的面积标准。
本通知下发后,凡必须适用新标准的零售药店的认证（再认证）,按本通知的规定标准执行。
四、引导零售药店合理布局
要按照合理布局、方便群众和农村药品供应网络建设的要求,加强引导。在县城以上城区中药店已相对较密集并能满足群众需求的区域审批新办零售药店应从严掌握。积极鼓励支持在城市新区、新建居住小区和乡镇及乡镇以下农村设置零售药店。在乡镇、村开办的零售药店,仍执行现行标准。
五、强化“行政指导提醒服务”
对新办的零售药店,在接到筹建申请后,食品药品监管部门要按管理权限,对其主要负责人和质量管理工作的负责人进行行政指导提醒服务,为申请人分析药品零售行业发展态势、竞争状况,了解其对药品经营方面的法律法规和药品的知识掌握程度,向其宣传药品管理的法律法规。各设区市、县局应按许可权限对申请开办的零售药店的主要负责人和质量管理工作负责人进行培训。
六、鼓励药品零售连锁经营
对设在县城以上城区新办的连锁门店（直营店）其它条件仍执行现行标准,但每个直营店也应至少配备二名药师（含中药师）。在管理条件上,也应按照单体零售药店的要求实现电脑化管理,至少配置一台电脑,安装、使用符合GSP规范的管理软件,并实现和其总部实时联网;至少配备一台打印机,并能打印销售凭证。
七、强化药学技术人员在岗情况的监督
结合《药品经营许可证》管理、认证以及日常监管等工作,加大对零售药店药学技术人员在岗情况的监督。对一年内检查发现质量负责人、处方审核人员三次不在岗的零售药店,按照《药品经营许可证》管理办法和《药品管理法》第七十九条等相关规定处罚。
各设区市食品药品监管部门必须严格按本通知要求,审批新申办的零售药店,不得降低相关标准。有条件的地方,可根据当地零售药店设置状况、基本药物制度实施需要、方便群众购药和促进医药零售业健康发展要求等,适当提高当地（城区）新办零售药店的设置条件,但不宜做出药店之间距离的限制。各设区市局有关当地零售药店设置条件的文件,应报省局备案。
各地在零售药店设置审批等监管工作中要严格执行廉政准则,做到公平、公正、公开,要加强日常监管,促进零售药店规范经营,确保药品质量安全。
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