福建省食品药品监督管理局

关于药品零售连锁企业设置自动售药机的指导意见（试行）
闽食药监药通〔2016〕151号

各设区市食品药品监督管理局，福州市、厦门市、平潭综合实验区市场监管局：
    为贯彻落实省政府《关于推进内贸流通现代化建设法治化营商环境实施方案》（闽政〔2015〕482号）精神，方便群众24小时用药需求，经研究，决定允许药品零售连锁企业开展设置自动售药机试点，在24小时便利店或宾馆、机场、车站等人员密集服务场所设置自动售药机，作为乙类非处方药的销售点。自动售药机实行登记备案制。现将设置条件及监管要求等事项通知如下：
一、设置条件
（一）具有保证所经营药品质量的规章制度，能够自觉遵守国家相关药品管理政策和法规，依法经营，自觉接受食药监部门的监督管理。
（二）自动售药机放置的场所，应该符合对药品储存条件的要求，避免阳光直射雨淋及保证陈列药品质量的相应条件和措施，自动售药机放置地点应清洁卫生，外用、内服药相对分开，不得将自动售药机与有毒、有污染的物质设置在同一场所内。
（三）自动售药机由所设置的药品零售连锁企业负责统一管理，对售药机的药品质量安全负全部责任。管理自动售药机人员必须是零售连锁企业的药师。
（四）药品必须由药品零售连锁企业统一采购配送，自动售药机要能够打印销售小票，小票内容涵盖药品名称、规格、批号、效期、厂家和数量，建立真实、完整、准确可追溯的记录，并能够与企业总部计算机管理系统实时联网。
（五）自动售药机只允许销售乙类非处方药，具体经营品种目录由各设区市局制定；有特殊储存要求的药品和有特殊或专门管理的药品，不得置于自动售药机销售。
二、申报程序及所需材料
　　申请设置自动售药机，由药品零售连锁企业总部向所在设区市食品药品监管部门提出申请，并同时提交以下资料：  
（一）备案申请表（见附件）；   
    （二）申请企业药品经营许可证复印件；
    （三）拟设置自动售药机场所使用权证明；
    （四）自动售药机质量管理文件及设施、设备目录；
    （五）自动售药机管理人员身份证、学历证明及职称证书复印件；
  （六）拟经营的药品品种目录。    
    各设区市局负责对申报材料进行审核，对企业拟经营的药品品种目录进行审核把关，符合设置条件和要求的，及时给予备案。并将企业所设置的自动售药机位置、数量通报辖区内的县（市、区）食品药品监管部门。
    三、监管要求
    （一）自动售药机由设立售药机的零售连锁企业总部所在辖区的食品药品监管部门负责监管。自动售药机放置辖区的药品监管部门协助管理。
（二）为明确监管职责，试点期间暂不允许连锁总部跨设区市设置自动售药机。
（三）为方便群众用药需求，允许药品零售连锁企业在有24小时服务能力的便利店现场设置便民药柜。设置便民药柜需符合国家药品经营政策和法律法规，便民药柜只能销售乙类非处方药。
设置便民药柜的具体规定由各设区市局根据本辖区实际情况制定。
    
    附件：《自动售药机设置备案表》                
 
                         福建省食品药品监督管理局
                             2016年8月24日
（公开属性：主动公开）
附件：
自动售药机设置备案表
	设置售药机企业
	 

	售药机设置地址
	 

	企业负责人
	 
	联系电话
	 

	售药机管理人员
	 
	联系电话
	 

	拟设自动售药机场所、设施设备及周边卫生环境等情况
	可另附页

	拟经营药品
品种目录
	可另附页
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监管部门意见
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