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成都市市场监督管理局
关于规范和加强药品零售企业

中药材、中药饮片经营管理的通知

天府新区城市与市场监管局、高新区环保与城管局、简阳市食药监局、各区市县市场和质量监管局（行政审批局），各药品零售企业（含药品零售连锁总部）：

为了进一步规范我市药品零售企业经营中药材、中药饮片经营管理，防范中药材、中药饮片质量安全风险，防止假冒伪劣中药材、中药饮片流入合法市场，保障人民群众用药安全，现就进一步规范和加强全市中药材、中药饮片经营管理有关事项通知如下，请认真遵照执行。

1、 严格依法依规经营中药材、中药饮片

药品零售企业须依法依规经营中药材、中药饮片。

    （一）经营中药材、中药饮片须具有相应的经营范围。药品零售企业经营中药材的，其《药品经营许可证》应注明“中药材（限品种）”，相应品种见附件；经营中药饮片的，其《药品经营许可证》应注明“中药饮片（含配方）”或“中药饮片（不含配方）”。

（二）经营中药材、中药饮片须配备相应的药学技术人员。药品零售企业经营中药材、中药饮片须按照《成都市药品零售企业审批及监管规定》（成食药发〔2018〕32号）（下简称“规定”）相关要求，配备依法经过资格认定的药学技术人员。

（三）经营中药材、中药饮片须配备相应的设施设备。药品零售企业经营中药材、中药饮片须按照《规定》要求，配备与经营范围相适应的营业场所、仓储和养护设备、设施等。经营中药材的企业不得委托第三方物流企业开展中药材委托储运。

（四）经营中药材、中药饮片应确保购销合法。药品零售企业经营按照药品管理的中药材不得从中药材专业市场购进。购销中药饮片应从合法渠道购进并符合国家标准或相应的地方标准。购销中药材、中药饮片须建立符合《药品经营质量管理规范》要求的进货验收制度、真实完整的养护记录、购销记录等，确保质量可追溯。

（五）药品零售企业一律不得经营中药配方颗粒。按照国家、省药监部门的相关要求，中药配方颗粒生产企业在各省备案后，仅允许在各省药监局公布的相关医疗机构使用。药品零售企业一律不得以任何方式经营中药配方颗粒。

（六）销售中药材可不按药品管理的情形。销售尚未实行批准文号管理的人参、鹿茸等滋补保健类中药材、按照食品标准生产包装的药食同源类中药材，以及作为农副产品的中药材，不按照药品管理，经营中应严格与药品分区陈列。

2、 经营中药材、中药饮片应严格落实企业主体责任

（一）各药品零售企业应依法履行企业主体责任。药品零售企业作为药品质量安全第一责任人，要切实提高主体责任意识，自觉学习贯彻相关法律法规，依法经营中药材、中药饮片。应牢固树立诚信经营理念，提升经营和质量管理能力，以高度的责任心和道德感确保人民群众使用中药材、中药饮片安全。
（二）市医药商会应履行行业管理职责。市医药商会应履行药品零售行业管理职责，组织指导全市药品零售企业依法依规经营中药材、中药饮片。应加强行业内部培训和管理，发挥行业引导作用；促进行业自律，切实提升药品零售行业守法诚信经营意识，建立良性竞争的企业自治和社会共治局面。
3、 各区（市）县药品监管部门应切实做好监管工作

（一）严格依法行政许可。各区（市）县局应与当地行政审批部门建立行政许可信息反馈互通机制，严格行政许可审核，强化事中事后监管。应通过信息互通共享，确保行政许可范围和实际经营范围的一致性，督促企业合法合规经营。

（二）进一步加强日常监管。各区（市）县局应切实履行监管责任，在日常监管中采取重点抽查、双随机检查和飞行检查等多种方式，强化对经营中药材、中药饮片药品零售企业的监督检查，对有中药材经营范围的药品零售企业监管频次应不得少于每季度1次。

（三）切实强化重点区域、重点行为的检查。各区（市）县局应以城乡结合部和农村地区为重点区域，以非法渠道购进中药材、中药饮片，以及私切滥制、非法加工中药材为重点行为，有针对性的全面开展监督检查，化解药品安全风险。
（四）加大对违法行为的打击和曝光。各区（市）县局应保持严厉打击违法违规行为的高压态势，切实打击违法违规经营行为。在检查中发现药品零售企业存在问题的，依法从严查处；涉嫌犯罪的，移交公安机关。应加大违法行为社会曝光力度，让违法行为无处遁形。同时，通过官方网站、微博等多渠道进行正面舆论宣传引导，构建安全用药的和谐氛围。
特此通知。

附件：药品零售企业允许经营的中药材品种目录
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                            2019年3月27日
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