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[bookmark: _Hlk166827731]请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
[bookmark: _Hlk166685620]本文件由鹤壁市农业农村局提出并归口。
本文件起草单位：              。
本文件主要起草人：   。












[bookmark: BookMark4]

药品零售企业管理服务规范
[bookmark: _Toc167430928][bookmark: _Toc166571324][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc166481951][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc166491087][bookmark: _Toc166491043][bookmark: _Toc166681192][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc166491109]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了药品零售企业人员要求、设施设备条件、经营服务环境和服务标准。 
本文件适用于鹤壁市境内的药品零售企业。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc166491088][bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc166681193][bookmark: _Toc167430929][bookmark: _Toc166491044][bookmark: _Toc166491110][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc166481952][bookmark: _Toc166571325]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc166571326][bookmark: _Toc167430930][bookmark: _Toc166491045][bookmark: _Toc166491089][bookmark: _Toc166481953][bookmark: _Toc166681194][bookmark: _Toc166491111][bookmark: _Toc97191425]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc166571327]药品零售
是指将购进的药品直接销售给消费者的药品经营企业。可分为零售连锁门店和单体药品零售企业。
执业药师
取得国家《执业药师资格证书》，并经过注册登记、取得《执业药师注册证》的药学和中药学专业技术人员。
药学服务
药学服务是指药品零售企业的执业药师应用药学专业知识、技能和工具，向公众提供直接的、负责任的与用药相关的服务，以期提高药物治疗的安全性、有效性、经济性和适宜性的行为。
[bookmark: _Toc166571329][bookmark: _Toc166571331][bookmark: _Toc166491094][bookmark: _Toc166491112][bookmark: _Toc167430931][bookmark: _Toc166491050][bookmark: _Toc166681195][bookmark: _Toc166571335]人员要求
[bookmark: _Toc166571337][bookmark: _Toc166491054][bookmark: _Toc167430933][bookmark: _Toc166491096]职业道德
[bookmark: _Toc166491055]药品零售人员应遵守国家法律法规、道德准则和执业职责；维护消费者的合法权利及健康利益；维护职业荣誉和尊严，科学、严谨地为消费者提供安全、有效、经济的药品和药学服务，避免任何对职业产生信任损害的行为和疏忽；尊重和保护并不应随意泄露服务对象的隐私，并明示服务的内容、流程、方式等信息。
药品零售企业应当应当按照有关法律法规及本规范的要求制定质量管理文件，开展质量管理活动，确保药品质量。从事药品网络销售的，应当在网站首页或者经营活动的主页面醒目位置展示执业药师注册信息。零售药店不得要求执业药师在任何无法现场执业或判断的情况下工作，执业药师应拒绝此行为。
执业药师应当利用药学工具软件、专业参考书籍、药物使用辅助教具等按照药学服务管理制度、操作规程和礼仪规范开展药学服务。执业药师可以通过计算机信息系统辅助开展处方审核及药学服务，对处方和服务对象信息及药学服务过程子以记录，做好服务对象的个人信息保护，确保相关记录真实、准确、完整、可追溯。执业药师开展在线药学服务时，应当由其本人真实开展，不得以人工智能程序替代服务。
专业知识
药品零售人员应具备丰富的药品知识，包括药品的分类、作用、适应症、副作用、用法用量等方面。还需了解药品储存、有效期、质量控制等方面的知识，为顾客提供准确、可靠的建议，确保用药安全。
开展药物治疗管理的药品零售企业执业药师应当接受专业培训，具备为患者提供信息收集、用药指导、评估和随访、药物调剂建议等方面的专业素质和服务能力。
[bookmark: _Toc166681196][bookmark: _Toc166491098][bookmark: _Toc166571339][bookmark: _Toc166491113][bookmark: _Toc167430935][bookmark: _Toc166491062]沟通服务
药品零售人员需要与顾客、医生、药师进行有效沟通，了解顾客的既往病史、现病史和过敏史等用药相关信息，了解患者对疾病和药品知识的掌握程度，指导患者正确使用药品，确认患者是否已经了解指导建议，了解患者心理状态提高用药依从性，为顾客提供更全面的用药服务。
药品零售人员应具备良好的服务意识，以顾客为中心，关注顾客需求，提供个性化服务。提供咨询服务时，应当认真倾听、礼貌询问、耐心回答；对于病因不明、用药后可能掩盖病情、延误治疗或加重病情，或者超出自身能力范围的问题，应当建议及时寻求医师诊疗。
用药对象为儿童、老人、妊娠期与哺乳期妇女、肝肾功能不全、慢性或特殊疾病患者时，执业药师应当进行重点关注、综合判断，给予客观的指导，防止用药意外发生。
行为准则
执业药师执业时，应佩戴标明执业药师姓名、执业资质、执业类别等内容的工作牌。提供药学服务时，不得有以下行为：
a.推荐或诱导购买与服务对象表述病症无关的药品；
b.推荐或诱导购买超出服务对象治疗需求数量的药品；
c.进行不科学的宣传、虚假宣传、夸大宣传，欺骗误导；
d.将非药品以药品名义介绍和推荐；
e.故意对可能出现的用药风险做不恰当表述或虚假承诺；
f.诱导不符合互联网医院诊疗服务范围的服务对象通过互联网医院获取处方；
g.其他法律法规规定的禁止行为。
[bookmark: _Toc166491114][bookmark: _Toc166571343][bookmark: _Toc166681197][bookmark: _Toc166491102][bookmark: _Toc166491074][bookmark: _Toc167430939]设施条件
[bookmark: _Toc166571344][bookmark: _Toc166491103][bookmark: _Toc166491075][bookmark: _Toc167430940]仓储设施
[bookmark: _Toc166491083]药品储存需具备足够的空间，确保药品分类存放，避免混淆和污染。
仓库需保持干燥、通风、整洁，温度和湿度应符合药品储存要求。
冷链药品应设置专用储存区，确保储存条件满足冷链药品的要求。
仓库内安装防火、防盗、防潮、防虫等设施，确保药品安全。
陈列设施
货架陈列整齐、分类清晰，便于顾客选购。
药品与地面保持一定距离，避免潮湿和污染。
药品标签齐全、清晰，便于顾客识别。
店内设置顾客咨询区，提供药品信息咨询服务。
[bookmark: _Toc166491078][bookmark: _Toc167430941][bookmark: _Toc166491104][bookmark: _Toc166571345]养护设施
建立药品养护制度，定期检查药品质量，发现问题及时处理。
设有药品质量验收区，确保药品进货质量。
[bookmark: _Toc167430942][bookmark: _Toc166491082][bookmark: _Toc166491105][bookmark: _Toc166571346]药品养护人员具备相关专业知识和技能，确保药品质量安全。
信息化设施
建立药品重点品种信息化追溯系统，通过赋码和扫码推进“一物一码、物码同追”，实现药品重点品种生产、流通和使用全过程来源可查、去向可追。
使用药品销售管理系统，以电脑系统台账代替目前的手工纸质质量管理台账，所有数据信息需初始化进入电脑台账。
确定专人负责系统维护，并按时、如实录入数据信息，保证营业时间内数据上网，确保系统的正常运行与数据信息的准确性。
医保定点零售药店应在医保刷卡收银区、取药区、进出通道等关键位置配备视频监控设施，实现全天候监管。
环境要求
药品零售企业应具备整洁、明亮、通风良好的经营场所，占地面积应符合相关规定。场所内应设置明显的药品分类区域，如处方药区、非处方药区、中药区等。
药品零售企业应配备必要的设施和设备，如药品陈列柜、阴凉柜、空调、电脑等。同时，应具备良好的照明、消防、安全监控等设施。
药品零售企业应对营业场所温度进行监测和调控，以使营业场所温度符合常温要求。储存药品相对湿度为35%～75%。
药物警戒
药品零售企业是药品药物警戒的重要环节之一，应坚持通过随访对患者治疗后的不良反应进行长期跟踪监测，鼓励药品零售企业与医疗机构协同开展药物警戒活动。药品零售企业应接受药品不良反应事件识别与安全性信息报告的培训，在获知不良反应信息后应按照要求规定及时报告。

制度要求
药品零售企业宜建立但不限于以下管理制度：
a.药品进货和验收质量管理制度；
b.药品陈列管理制度；
c.药品销售及处方调配管理制度；
d.拆零药品管理制度；
e.药品不良反应报告制度；
f.不合格药品管理制度；
g.质量管理工作检查考核制度
持续改进
药品零售企业应不断优化经营服务流程，提高服务质量，通过顾客满意度调查、企业内部培训等方式，持续改进管理水平。
[bookmark: BookMark8][image: ]
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