
 

成都市食品药品监督管理局关于成都市

药品零售企业验收实施标准中人员

配备问题的补充通知

各区（市）县食品药品监督管理局、市局相关处室：

我市药品零售企业《药品经营许可证》换发及GSP重新认证工作即将全面展开，为了解决执业药师的挂靠、中药饮片经营人员的资质等问题，提高药品经营的安全保障水平，确保换证工作顺利进行，根据我市实际，现就《成都市药品零售企业验收实施标准（试行，2013年第二版）》相关问题进行以下补充通知，请遵照执行：
一、关于药品零售连锁企业总部人员配备问题

（一）药品零售连锁企业总部法定代表人、企业负责人应具有大专以上学历或中级以上专业技术职称，不限所学专业；但其若不具备执业药师资格或未取得药学专业技术职称或药学专业学历背景的，应经培训并取得“医药商品购销员”职业资格证书；法定代表人、企业负责人具备执业药师资格或取得了药学专业技术职称或药学专业学历背景的，可不用取得“医药商品购销员”职业资格证书。

（二）药品零售连锁企业总部配备的质量管理人员（含质量负责人及质管机构负责人）数量应与企业经营范围及经营规模相适应，且门店数量在100家以内的最低不得少于3人；门店数量在100家以上的，每增加100家门店，总部配备的质量管理人员至少应增加1人；经营中药材、中药饮片及其配方的药品零售连锁企业总部应配备至少1名以上具有中药学专业中专以上学历或者具有中药学初级以上专业技术职称的质量管理员。
（三）实施执业药师对门店远程药学服务的药品零售连锁企业，应按门店数的比例配备处方审核及指导用药服务的执业药师，且最低不得少于2名。配备的最低比例为：实施远程药学服务的门店数量在50家以下的，执业药师配备比例为1：10；实施远程药学服务的门店数量超过50家以上的，按以下要求配备：门店数量在51——200家的，增加部分的执业药师配备比例为1：15；门店数量在201——500家的，增加部分的执业药师配备比例为1：20；门店数量在501家以上的，增加部分的执业药师配备比例为1：25。同时，负责远程药学服务的执业药师的数量配备应能保证每笔远程审方及咨询业务得到及时处理。

（四）从事远程门店处方审核及指导用药服务的执业药师应为专职应聘人员，除承担处方审核及指导用药服务职责外，还可作为质量管理人员承担对门店员工的专业知识培训、对门店巡查指导等质量管理工作，但不得兼任药品零售连锁企业总部的质量负责人、质管机构负责人。

（五）连锁企业总部配备的质管、验收、采购岗位的人员，其数量应与企业经营范围及经营规模相适应，且人员资质应符合相应岗位的规定，不得相互兼职，且不得在门店兼职。

（六）药品零售连锁企业可以与同一法定代表人或同一出资人（出资人在两个企业的控股比例不小于51%）的药品批发企业共用企业质量负责人和质量机构负责人（执业药师注册在药品批发企业）。

二、关于药品零售连锁企业门店及个体单店人员配备问题。

（一）连锁企业加盟门店及单体药店的法定代表人或企业负责人应具有中专（含高中）以上学历或初级以上专业技术职称，不限所学专业；但其若不具备执业药师资格或未取得药学专业技术职称或药学专业学历背景的，应经培训并取得“医药商品购销员”职业资格证书；法定代表人、企业负责人具备执业药师资格或取得了药学专业技术职称或药学专业学历背景的，可不用取得“医药商品购销员”职业资格证书。

（二）连锁企业加盟门店及单体药店的法定代表人或企业负责人为执业药师的，可以兼任其药店的质量负责人；但若该执业药师同时担任多个药店法定代表人或企业负责人的，只能兼任其中一个药店的质量负责人。
（三）未实施执业药师远程药学服务系统的连锁门店及单体药店均应至少配备2名以上药学技术人员，且其中1名应为执业药师，另1名可为执业药师、从业药师、具备药学专业技术职称的人员、具备药学或医学、生物、化学相关专业大专（县级以下药店可为中专）以上学历的人员、具备处方审核员资质的人员在药店现场开展药学技术服务。

实施了执业药师远程药学服务系统的连锁门店应至少配备2名以上药学技术人员在药店现场开展药学技术服务，其中1名至少应为具备药师（县级以下药店可为药士）专业技术职称以上的人员或具备药学、医学、生物、化学相关专业大专（县级以下药店可为中专）以上学历的人员或从业药师；另1名同前款对未实施执业药师远程药学服务系统的连锁门店及单体药店中另1名药学技术人员的资质要求。

药学技术人员可兼任药店内验收、采购、养护等岗位，但人员资质应符合相应岗位的规定（高资质的人员可兼任低资质要求的岗位，但低资质的人员不可兼任高资质要求的岗位）。
（四）2014年2月1日前新开办的药品连锁门店，可以加入执业药师远程药学服务系统，在药店现场开展药学药学技术服务的人员可按前一条的要求配备。2014年2月1日后新开办的所有零售药店（包括连锁门店和单体药店），必须单独配备执业药师，并且在提供驻店执业药师与用工单位签订的劳动合同及用工单位为其购买社会保险缴费凭证后，才能申办基本医疗保险定点零售药店资格。
（五）连锁门店（中药饮片由连锁公司总部统一配送的除外）及单体药店经营中药饮片及其配方的，其验收、采购岗位的人员应具有中药学中专以上学历或具有中药学专业初级以上专业技术职称；中药饮片调剂人员应具有中药学中专以上学历或具备中药调剂员资格。
（六）连锁门店及单体药店的营业员应当具有高中以上文化程度，并经过人社部门认定的职业技能培训机构培训，取得“医药商品购销员”职业资格证书后持证上岗。省、市人力资源和社会保障部门认定的“医药商品购销员”、“中药调剂员”职业资格证书均予以认可。
（七）为了鼓励发展连锁经营，并引入竞争机制，对于现有零售连锁企业的门店转加盟到其他连锁企业、现有单体药店加入连锁企业成为连锁门店的，在办理《药品经营许可证》相关事项变更期间，其企业负责人、质量负责人的审批条件可以按不低于原有许可证的审批条件执行，且《药品经营许可证》有效期不变。变更完成后，换发《药品经营许可证》时，人员资质的标准按照新开办标准执行。原配备有执业药师的单体药店加入连锁公司或组建连锁公司的，可以加入连锁公司的执业药师远程药学服务系统。

我市药品零售企业《药品经营许可证》的核发、换发及除前款规定外的变更，人员资质方面均应按本文要求执行，此前印发的《成都市药品零售企业验收实施标准（试行，2013年第二版）》中与本文不一致的地方，以此文件为准。
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