



成都市食品药品监督管理局关于做好执业

药师远程药学服务相关工作的通知

各区（市）县食药监局、市局高新处：

根据国家药品安全“十二五”规划和新版药品GSP对执业药师配备的要求，结合我市执业药师数量不足的实际，我局制定了《成都市药品零售企业审批及监管规定》（成食药监〔2013〕89号），明确了在过渡期间，我市药品零售连锁企业总部可以通过执业药师远程网络药学服务（以下简称：远程服务）系统为药品零售连锁门店提供在线审方和药学服务，但经营医疗用毒性药品和第二类精神药品的药品零售连锁门店必须按规定配备执业药师，不得实施远程服务。经前期试点和调研，现就我市药品零售连锁企业开展远程服务有关事宜通知如下，请认真遵照执行：

一、远程服务设施设备及功能要求

（一）药品零售连锁企业总部

1、单独设置远程服务办公室（或审方工作室），每个执业药师工作平均面积不少于2平米，具有独立远程服务操作系统且运行完好的电脑设备，同时必须接入互联网并和本企业远程服务门店系统相连接。

2、应配备专用服务器用于自动调度注册执业药师进行远程服务，加密存储考勤记录、影像资料及处方图片。并且有一个固定的外网IP，能够满足食品药品监管部门的监管需要。

3、连锁企业总部远程服务系统应具备高清摄像头及语音对讲设备，能通过视频和语音对讲实现实时在线用药咨询、用药指导等药学服务，双方视频语音对讲流畅，不停顿，且影像资料能上传专用服务器加密封存备查，影像资料保存不少于30天；能及时审核连锁门店处方、查询药品基本信息等相关数据。

4、远程服务审核的处方应及时上传专用服务器上加密封存备查，防止处方图片的修改与删除。系统必须做到先审核后销售。普通药品处方单保存时间为一年以上（含一年）；含特殊药品的复方制剂等特殊管理药品的处方单保存时间为二年以上（含二年）。

5、为规范注册执业药师的行为，药品连锁企业应根据食品药品监管部门的监管需要，在远程服务办公室安装高清视频设备，并与食品药品监管部门电子信息系统对接，以实现对食品药品监管部门对执业药师远程服务情况的实时监控（实施时间另行通知）。

6、药品连锁企业远程服务办公室必须建立考勤制度和考勤设备，远程药学服务执业药师上下班必须进行指纹考勤，且与远程服务系统登陆关联，工作时间必须与门店处方药的营业时间同步。同时，指纹考勤情况上传专用服务器加密存档备查且不能修改。

7、从事远程服务的执业药师应在远程服务系统中注册保存执业药师注册证书，联系方式，指纹信息，保证远程执业药师登录的唯一性。 

（二）药品零售连锁企业门店

1、具有独立远程服务操作系统且运行完好的电脑设备，同时必须接入互联网并和本企业总部远程服务系统相连接。

2、应具备高清摄像头及语音对讲设备，能和本企业总部远程服务执业药师通过视频和语音对讲实现实时在线用药咨询、用药指导等药学服务，双方视频语音对讲流畅，不停顿。

3、应具有专用的高清摄像头来采集处方图像，处方静态图像必须清晰可辨。

4、门店营业员应熟悉远程服务系统的使用，并能主动指导、协助群众正确使用远程服务系统。

（三）远程服务系统软硬件及网络配置应符合《远程药学服务系统配置标准》（另行通知）的具体要求。
二、远程服务的监督管理要求

（一）药品零售连锁企业应按照我局《成都市药品零售企业审批及监管规定》（成食药监〔2013〕89号）要求配备远程服务执业药师，即每10个门店至少配备一名执业药师（每家药品零售连锁企业最低不少于2名，其中执业中药药师不少于1名；总的执业中药药师配备数量不应少于执业药师总数的25%），专职从事远程门店处方审核及指导用药服务。

（二）承担远程服务工作的执业药师同时应作为对应的10家门店的药品质量负责人（体现在《药品经营许可证》上），承担药品质量管理职责。应定期或不定期对相应门店药品质量执行情况进行督查、巡查。

（三）开展远程服务的连锁企业应建立相应的管理制度，包括远程服务管理规定、执业药师岗位职责、对门店药品质量督查和巡查制度等，并张贴在远程服务办公室内。

（四）从事远程服务的执业药师必须在职在岗（在职是指与企业确定劳动关系的在册人员；在岗是指相关岗位人员在工作时间内在规定的岗位履行职责。），认真履行岗位职责。连锁公司远程服务执业药师除督查、巡查门店药品质量情况外每天在岗率必须达到50%以上，临时不在岗的人员须交接手续和记录，委托其他执业药师进行远程药学服务。

（五）属地食品药品监管部门将根据电子信息系统和日常监督检查对连锁企业开展远程服务执业药师在岗情况进行检查，对一月内三次未达到在岗率的连锁企业取消远程服务资格，并记入该企业诚信档案。

三、远程服务的具体事项请咨询市局药品市场监管处，咨询电话：028-61882921   028-61882923。
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