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《四川省药品网络零售智能储配仓
试点管理办法》起草说明

一、起草背景
近年来，随着我国电子商务的快速发展，网购已成为常态化消费方式，药品网络销售活动也日趋活跃，新兴网络销售模式层出不穷。为鼓励我省药品零售行业创新发展，满足消费者24小时用药需求，加强对新业态药品安全的监督管理，根据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品网络销售监督管理办法》《药品经营质量管理规范》《处方药与非处方药分类管理办法（试行）》等规定，结合我省实际，我局组织起草了《四川省药品网络零售智能储配仓试点管理办法（征求意见稿）》（以下简称“《办法》（征求意见稿）”）。
二、主要内容
《办法》（征求意见稿）共八章四十条，进一步明确了四川省内药品网络零售智能储配仓试点申报条件、工作程序、准入标准、管理要求等。主要对以下内容进行了规定。
一是明确试点对象和试点范围。规定试点对象为四川省辖区内开展网络销售的药品零售连锁企业，试点范围为四川省各市（州）所辖区（含康定市、马尔康市、西昌市）的街道范围内，试点期限2年。智能储配仓由参与试点的药品零售连锁企业设置和统一管理，能够实现温湿度自动监测调控和药品自动识别上架、分拣打包、封口贴签、配送（自助）取药及24小时服务的网络销售药品储存配送。
二是完善申报条件。明确依法取得《药品经营许可证》且具有自营的仓储配送条件、3名以上执业药师的远程审方中心、符合《药品零售连锁总部检查细则》和“七统一”要求的连锁总部，其连锁门店符合《四川省药品零售经营监督管理办法》关于连锁门店的要求并从事药品网络销售的，可以试点设置智能储配仓。试点期间，每家药品零售连锁企业设置智能储配仓总数不超过100个，在同一社区行政区域内只能设置1个智能储配仓，依托1家从事药品网络销售的连锁门店只能在其所在社区内设置1个智能储配仓。
三是明确申报流程。连锁企业设置智能储配仓，应当向智能储配仓所在地药品监管部门提出申请。各市（州）药品监管部门收到申请后，根据提供的材料和掌握的情况进行初步审核，7个工作日内提出是否同意设置的意见。同意设置的，连锁总部向四川省药品监督管理局（政务服务窗口）提出增加仓库地址的申请，按照行政许可相关程序和时限办理并及时公开相关信息。智能储配仓地址在《药品经营许可证》“仓库地址”、二维码关联项或者副本载明，并注明“（智能储配仓）”和有效期限。
四是明确准入标准。明确连锁总部对智能储配仓储存配送药品的质量和安全承担主体责任，连锁门店对网络销售药品行为承担主体责任。连锁总部应建立完善的智能储配仓质量管理体系，建立相关管理制度、操作规程、记录，设立智能储配仓管理部门，配备具有药学相关专业本科学历或者执业药师资格的专职管理人员，以及保证药品质量的存放场所和设施设备。
五是明确管理要求。智能储配仓储存的药品应在连锁总部和从事网络销售连锁门店《药品经营许可证》核准的经营范围内，不包括《药品网络销售禁止清单》所列药品、冷藏冷冻药品、用于配方的中药饮片、拆零药品、近效期药品；应当能够自动打印销售凭证并随货配送；确保24小时运行，方便配送（自助）取药；药品配送应当符合《药品经营质量管理规范》附录6:药品零售配送质量管理的要求。明确不按要求开展试点、试点后不符合试点条件或者发生严重违法违规行为的，由省级药品监管部门取消试点资格，并对违法违规行为依法查处。
