
 


成都市食品药品监督管理局关于进一步加强

对我市零售药店经营曲马多复方制剂和

含特殊药品复方制剂监管的通知

各区（市）县局、各药品零售企业：

处方药与非处方药的分类管理工作实施以来，我局一直将此项工作作为市场监管的重点之一。2012年我局专门印发《关于进一步做好我市零售药店处方药与非处方分类管理实施工作的通知》（成食药监市〔2012〕23号），对零售药店不得经营的药品和必须凭处方销售的药品进行明确规定。但近期我局在日常监管中发现，部分零售药店不凭处方销售处方药、处方审核人员不在岗时销售处方药等违规行为仍时有发生，特别是有个别药店未按规定销售曲马多复方制剂和含特殊药品复方制剂，危害了人民群众用药安全，造成了严重不良社会影响。为切实加强对该类药品的监督管理，有效防止药物滥用，保障人民群众身体健康和用药安全，现对曲马多复方制剂和含特殊药品复方制剂监督管理要求重申如下。

一、按照国家有关规定，药品零售企业销售曲马多复方制剂和按处方药管理的含特殊药品复方制剂（包括含麻黄碱类复方制剂、含可待因复方口服溶液、复方甘草片、复方地芬诺酯片），必须严格凭有效医生处方销售。同时，销售含麻黄碱类复方制剂，应当查验购买者的身份证，并对其姓名和身份证号码予以登记。除处方药按处方剂量销售外，一次销售不得超过2个最小包装。

二、药品零售企业销售曲马多复方制剂和含特殊药品复方制剂时，应定期核对药品的购、销、存情况，其药品的购进数量与销售及库存的数量应一致，其销售数量应与处方匹配，处方必须留存2年备查。

三、各区（市）县局要进一步加大对辖区内销售曲马多复方制剂、按处方药管理的含特殊药品复方制剂等必须凭处方销售药品的药品零售企业经营行为的检查力度。对已经明确必须凭处方销售的药品，发现有违规销售行为的，要及时予以纠正，并依据《药品流通监督管理办法》第三十八条处理，同时要结合《成都市药品、医疗器械经营企业质量安全信用管理实施办法》中的相关规定，将违规行为录入其信用监管信息中；对于违规情节严重或经警告后仍发现违规销售处方药的，要并处罚款，并可书面报市局药品市场监管处，市局可按规定核减其《药品经营许可证》中的经营范围。

附件：《关于进一步做好我市零售药店处方药与非处方分类管理实施工作的通知》（成食药监市〔2012〕23号）

                   成都市食品药品监督管理局

                2014年2月25日 

附件




关于进一步做好我市零售药店处方药与

非处方分类管理实施工作的通知

各区（市）县局、高新区药品监管处，各药品零售企业：

自国家局2000年颁布实施《处方药与非处方药分类管理办法》（试行）以来，我局把处方药与非处方药的分类管理就作为市场监管的重点之一。通过近年来的宣传、培训、教育和每年的专项检查、强化监督措施，此项工作取得一定成效。大部分零售药店基本能做到处方药与非处方药分柜陈列摆放、设置专用标识及警示牌，并按要求配备药学技术人员、按规定落实处方药的广告管理。但离《处方药与非处方药分类管理办法》的要求仍有一定差距，部分药店不凭处方销售处方药、处方审核人员不在岗时仍销售处方药等行为仍时有发生。

为了切实推进分类管理，进一步消除群众自我药疗的安全隐患，按照国家局“积极稳妥、分步实施、注重实效、不断完善”的推行方针，结合我市实际情况，我局对此项工作提出以下要求，请遵照实施：

一、明确目标要求，切实推进处方药与非处方药分类管理

从2012年6月1日起，药品分类管理工作必须达到以下要求：

（一）零售药店要严格按照《药品经营许可证》上核定的经营类别和经营范围开展经营活动，国家法律法规明确规定的药品零售企业不得经营的药品，所有零售药店不得经营（具体药品名单见附件1）；

（二）注射剂、粉针剂、生物制品、抗生素类和特殊药品以及按处方药管理的含麻黄碱类复方制剂、复方可待因口服液等高风险药品必须凭处方销售（具体药品名单见附件2），做到收集、保存处方或严格进行处方登记、转抄（处方记录格式见附件3）；
（三）对于冠心病、高血压、糖尿病等慢性病、需长期用药的患者，可凭患者病历或处方复印件给予销售，但应建立慢性病病人长期用药档案，做好患者基本情况和购药记录等相关登记（档案及登记格式见附件4）；
（四）营业场所内处方药与非处方药应分柜陈列摆放，设置规范、醒目的处方药与非处方药的专用标识及警示语、忠告语；处方药不得开架销售；
    （五）经营处方药的零售药店必须按相关规定配备相应数量的处方审核人员。处方审核人员在营业时间内须在职在岗，且与许可或登记备案的人员一致；并在营业时间内应认真履行其处方审核、签字把关，进行处方调配，指导顾客合理、安全用药，接受顾客用药咨询，收集在店药品不良反应报告信息工作等药学技术服务的职责。2012年1月，国务院印发的《国家药品安全“十二五”规划》规定“自2012年开始，新开办的零售药店必须配备执业药师；到“十二五”末，所有零售药店法人或主要管理者必须具备执业药师资格，所有零售药店和医院药房营业时有执业药师指导合理用药，逾期达不到要求的，取消售药资格。”，为此，各零售药店应加紧对执业药师的培养，确保人员资质尽快达到国家的要求，为药品分类管理制度的顺利实施提供人才保证。
二、加强监管力度，确保处方药与非处方药分类管理工作落到实处。

各区（市）县局、市局高新处要高度重视，按照流通领域药品分类管理工作要求，加大监管力度，并与日常监管、GSP跟踪检查与各项专项检查结合起来，做到科学计划、统筹安排、认真组织、及时部署、责任落实，确保处方药与非处方药分类管理工作取得实效：

（一）对已经明确零售药店不得经营的药品，一旦发现违规经营，按《药品管理法》、《药品管理法实施条例》等有关法律法规进行处理；

（二）对已经明确必须凭处方销售的药品，要加强零售药店执行凭处方销售规定情况的检查。对违规销售行为，要及时予以纠正，并依据《药品流通监督管理办法》第三十八条处理，同时要结合《成都市药品、医疗器械经营企业质量安全信用管理实施办法》中的相关规定，将违规行为录入其信用监管信息中；对于违规情节严重或经警告后仍发现违规销售处方药的，要并处罚款，并可书面报市局药品市场监管处，市局可按规定核减其《药品经营许可证》中的经营范围。

（三）对处方审核人员配备及在岗情况、处方审核制度的落实情况、处方药与非处方药分柜摆放情况、专有标识的规范情况、凭处方销售工作的执行情况加强检查，对达不到药品分类管理要求的零售药店，应按国家有关规定处理。情节严重的，可将其违规情况书面报市局药品市场监管处，市局可按规定核减其《药品经营许可证》中的经营范围，核定其只能销售非处方药。
三、加大宣传引导，提高社会各界的认识。

各区（市）县局、市局高新处及各零售药店要加大对药品分类管理工作的宣传，提高对实施药品分类管理工作必要性的认识，要充分认识到此项工作是保障人民群众身体健康和用药安全的基本要求。各零售药店要支持、配合相关工作的开展，在销售处方药、开展药学服务时向消费者做好解释和宣传工作，要使广大人民群众关心和理解实施处方药与非处方药分类管理的重要作用。

同时，为了发挥零售药店的积极性和示范带动作用，每个区（市）县9月1日前可选2—5家分类管理实施较好的药店推荐作为“成都市药品分类管理示范店”，报市局药品市场监管处。“药品分类管理示范店”的基本条件及推荐表见附件5。

市局市场处将把处方药与非处方药分类管理工作作为今年市场监管重点工作，并将于第三季度在全市开展专项监督检查，并由市局组织检查组对各辖区零售药店进行监督抽查，抽查结果进行全市通报。对于违规情节严重或屡次违规的零售药店，除按《药品流通监督管理办法》等法律法规进行处理外，还将按照《药品经营质量管理规范》中相关规定，予以重新认证或撤销其GSP证书，并通报市人社局，暂停其社保刷卡定点资格等处理。情节特别严重的将按规定核减其《药品经营许可证》中的经营范围。

    附件1.药品零售企业不得经营的药品名单

    2.必须凭处方销售的药品名单

    3.处方登记、转抄记录表

    4.慢性病病人长期用药档案（患者基本情况表、患者购药记录）

    5.“成都市药品分类管理示范店”推荐表

二○一二年五月十八日

	主题词：药品  分类  管理  通知

	抄送：四川省食品药品监督管理局、纪检监察处、药品医疗器械稽查大队、市卫生局 

	成都市食品药品监督管理局办公室      2012年5月21日印
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附件1

药品零售企业不得经营的药品名单

一、麻醉药品（具体品种以国家公布的《麻醉药品品种目录（2007年版）》为准）
注：包括其可能存在的盐和单方制剂
药用罂粟壳按《罂粟壳管理暂行规定》要求经营  

二、第一类精神药品（具体品种以国家公布的《精神药品品种目录（2007年版）》为准

注：包括其可能存在的盐和单方制剂（除非另有规定）

三、终止妊娠药品

用于终止妊娠药品：复方米非司酮片、米非司酮片、米非司酮胶囊、米非司酮胶囊（Ⅱ）、米非司酮胶丸、米索前列醇片、卡前列甲酯栓、卡前列素氨丁三醇注射液、地诺前列素注射液、乳酸依沙吖啶注射液、注射用乳酸依沙吖啶、天花粉蛋白注射液等
注：用于紧急避孕的除外（米非司酮）

四、蛋白同化制剂

注：包括其可能存在的盐及光学异构体；

包括其原料药及单方制剂；

包括其可能存在的盐、酯、醚及光学异构体；

五、肽类激素品种（胰岛素除外）

注：包括其可能存在的盐及光学异构体；

包括其原料药及单方制剂；

六、药品类易制毒化学品
药品类易制毒化学品品种目录：
   1．麦角酸
     2．麦角胺
     3．麦角新碱
     4．麻黄素、伪麻黄素、消旋麻黄素、去甲麻黄素、甲基麻黄素、麻黄浸膏、麻黄浸膏粉等麻黄素类物质
注：所列物质可能存在的盐类也纳入管制。

  包括原料药及其单方制剂。

七、放射性药品

    指用于医学诊断或治疗含有放射性核素的药品和制品，包括用于制备放射性药品的放射性核素发生器和非放射性药盒、永久植入体内的放射性制品及体外放射免疫分析试剂盒。

八、疫苗

指为了预防、控制传染病的发生、流行，用于人体预防接种的疫苗类预防性生物制品。

附件2         

必须凭处方销售的药品名单（须有相应经营范围）

一、注射剂、粉针剂

所有注射剂和粉针剂

二、医疗用毒性药品

包括毒性西药品种和毒性中药品种，毒性西药品种不得在零售药店销售。

配方用毒性中药品种：

根据《关于切实加强医疗用毒性药品监管的通知》国药监安[2002]368号规定：药品零售企业供应毒性药品，须凭盖有医生所在医疗机构公章的处方。每次处方剂量不得超过二日极量。
三、第二类精神药品

注：包括其盐和制剂
四、其它按兴奋剂管理的药品

按兴奋剂管理的药品单方制剂：

根据SFDA2008年１２月０８日发布《国家食品药品监督管理局着力建立兴奋剂监管长效机制》规定：对列入兴奋剂目录管理的药品单方制剂，要严格凭处方销售；对含兴奋剂药品复方制剂，应按照现行药品分类管理规定执行。
五、精神障碍治疗药

（一）抗精神病药

（二）抗焦虑药


（三）抗躁狂药

（四）抗抑郁药

六、抗病毒药

（一）核苷类逆转录酶抑制剂


（二）非核苷类逆转录酶抑制剂


（三）蛋白酶抑制剂

七、肿瘤治疗药


 八、曲马多复方制剂

九、未列入非处方药目录的激素及其有关药物

（一）肾上腺皮质激素及促肾上腺皮质激素

 (二)性激素及促性激素（其中的蛋白同化制剂，药店禁止销售。）

 (三)避孕药


 (四)甲状腺激素类药物及抗甲状腺药物

    十、未列入非处方药目录的抗菌药

（一）抗生素类

（二）磺胺类

（三）喹诺酮类

（四）抗结核药

（五）抗真菌药

十一、含麻醉药品的复方口服液

阿片、可待因、福尔可定、美沙酮等

十二、按处方药管理的含特殊药品复方制剂

含麻黄碱类复方制剂、含可待因复方口服溶液、复方地芬诺酯片、复方甘草片中的处方药

注：根据《关于切实加强部分含特殊药品复方制剂销售管理的通知》国食药监安[2009]503号规定：药品零售企业销售含特殊药品复方制剂时，处方药应当严格执行处方药与非处方药分类管理有关规定，非处方药一次销售不得超过5个最小包装。
*配方用罂粟壳

根据《罂粟壳管理暂行规定》国药管安[1998]127号规定：指定的中药饮片经营门市部应凭盖有乡镇卫生院以上医疗单位公章的医生处方零售罂粟壳（处方保存三年备查），不准生用，严禁单味零售。

注：还包括国家、省食品药品监督管理局规范性文件规定必须凭处方销售的品种。

附件3
药品零售企业处方登记、转抄记录表

	处方来源（医疗机构详细名称）
	开具处方医师姓名
	购药时间
	购药顾客情况
	销售药品情况
	
	
	

	
	
	
	姓名
	性别
	年龄（岁）
	药品名称
	规格
	生产厂家
	数量
	批号
	处方审核人
	处方调配人
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件4
      慢性病病人长期用药档案(患者基本情况表)      编号：                      

	姓名
	
	性别
	
	年龄
	

	确诊的需长期用药的慢性病种
	

	确诊时间
	
	联系电话
	

	家庭住址
	

	有无药物过敏史
	

	医嘱内容
	

	需常用药品
	

	药师提示有关注意事项
	

	患者确认
	

	建档时间
	

	备注：每次提供的药量应依据建档时的医嘱或有关规定


慢性病病人长期用药档案（患者购药记录）
	购买时间
	患者编号
	所购药品名称、规格、数量
	购药者确认签字

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


注：处方审核人员应向购药者说明注意事项，购药者获悉注意事项后应在“购药者确认”栏中签字。
附件5        

推荐“药品分类管理示范店”的基本条件

1.配备执业药师并在职在岗

2.处方的收集保存、登记转抄等符合药品分类管理的要求

3.药品的陈列符合药品分类管理的要求

（本辖区内无具备条件的药店则可不推荐）

“成都市药品分类管理示范店”推荐表

	所属辖区
	药店名称
	药店注册地址
	许可证号
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


推荐局/处：（印章）              
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