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关于印发处方药与非处方药流通管理暂行规定的通知

国药管市[1999]454号

发布时间：1999-12-28

各省、自治区、直辖市药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门：

 

　　建立药品分类管理制度，是中共中央、国务院在《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》中作出的重要决策，是药品监督管理模式的深刻变革。

 

　　为了推进处方药与非处方药流通分类管理工作的进程，加强对处方药、非处方药的流通管理，保证人民用药安全、有效、方便、及时，我局依据《中共中央、国务院关

于卫生改革与发展的决定》和《处方药与非处方药分类管理办法》(试行)，制定了《处方药与非处方药流通管理暂行规定》(以下简称《规定》)，并于1999年12月17日经

国家药品监督管理局局务会讨论通过。现将《规定》印发你们，请贯彻执行并监督实施。

 

　　各级药品监督管理部门要遵循“积极稳妥、分步实施、注重实效、不断完善”的药品分类管理工作方针，按照国家药品监督管理局的总体规划部署，加强组织领导，重

视试点的作用，认真制定本地区切实可行的具体实施方案，抓紧开展对药品监督管理人员和医药工商企业经营管理人员的培训和动员工作，强化广泛、持久的宣传工作，取

得医药工商企业、有关部门及广大人民群众的理解、支持和配合，切实推进药品分类管理工作。

 

　　各地药品监督管理局或卫生厅(局)、医药管理部门在执行和实施过程中遇到有关问题，请及时与我局市场监督司联系。

 

 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家药品监督管理局

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 一九九九年十二月二十八日

 

 

　　　　　　　　　　　　处方药与非处方药流通管理暂行规定

 

 

　　　　　　　　　　　　　　　　第一章　总　则

 

　　第一条　为了加强处方药、非处方药的流通管理，保证人民用药安全、有效、方便、及时，依据《中共中央、国务院关于卫生改革与发展的决定》和《处方药与非处方

药分类管理办法》(试行)，制定本规定。

 

　　第二条　凡在国内从事药品生产、批发、零售的企业及医疗机构适用于本规定。

 

　　第三条　国家实行特殊管理的处方药的生产销售、批发销售、调配、零售、使用按有关法律、法规执行。

 

　　第四条　本规定由县级以上药品监督管理部门监督实施。

 

 

　　　　　　　　　　　　　第二章　生产、批发企业销售

 

　　第五条　处方药、非处方药的生产销售、批发销售业务必须由具有《药品生产企业许 可证》、《药品经营企业许可证》的药品生产企业、药品批发企业经营。

 

　　第六条　药品生产、批发企业必须按照分类管理、分类销售的原则和规定向相应的具有合法经营资格的药品零售企业和医疗机构销售处方药和非处方药，并按有关药品

监督管理规定保存销售记录备查。

 

　　第七条　进入药品流通领域的处方药和非处方药，其相应的警示语或忠告语应由生产企业醒目地印制在药品包装或药品使用说明书上。

　　相应的警示语或忠告语如下：

　　处方药：凭医师处方销售、购买和使用!
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　　甲类非处方药、乙类非处方药：请仔细阅读药品使用说明书并按说明使用或在药师指 导下购买和使用!

 

　　第八条　药品生产、批发企业不得以任何方式直接向病患者推荐、销售处方药。

 

 

　　　　　　　　　　　　　　　　第三章　药店零售

 

　　第九条　销售处方药和甲类非处方药的零售药店必须具有《药品经营企业许可证》。

　　销售处方药和甲类非处方药的零售药店必须配备驻店执业药师或药师以上药学技术人员。

　　《药品经营企业许可证》和执业药师证书应悬挂在醒目、易见的地方。执业药师应佩戴标明其姓名、技术职称等内容的胸卡。

 

　　第十条　处方药必须凭执业医师或执业助理医师处方销售、购买和使用。

　　执业药师或药师必须对医师处方进行审核、签字后依据处方正确调配、销售药品。对处方不得擅自更改或代用。对有配伍禁忌或超剂量的处方，应当拒绝调配、销售，

必要时，经处方医师更正或重新签字，方可调配、销售。

　　零售药店对处方必须留存2年以上备查。

 

　　第十一条　处方药不得采用开架自选销售方式。

 

　　第十二条　甲类非处方药、乙类非处方药可不凭医师处方销售、购买和使用，但病患 者可以要求在执业药师或药师的指导下进行购买和使用。

　　执业药师或药师应对病患者选购非处方药提供用药指导或提出寻求医师治疗的建议。

 

　　第十三条　处方药、非处方药应当分柜摆放。 　　第十四条　处方药、非处方药不得采用有奖销售、附赠药品或礼品销售等销售方式， 暂不允许采用网上销售方式。

 

　　第十五条　零售药店必须从具有《药品经营企业许可证》、《药品生产企业许可证》的药品批发企业、药品生产企业采购处方药和非处方药，并按有关药品监督管理规

定保存采购记录备查。

 

 

　　　　　　　　　　　　　　第四章　医疗机构处方与使用

 

　　第十六条　处方药必须由执业医师或执业助理医师处方。医师处方必须遵循科学、合理、经济的原则，医疗机构应据此建立相应的管理制度。

 

　　第十七条　医疗机构可以根据临床及门诊医疗的需要按法律、法规的规定使用处方药和非处方药。

 

　　第十八条　医疗机构药房的条件及处方药、非处方药的采购、调配等活动可参照零售药店进行管理。

 

 

　　　　　　　　　　　　　　第五章　普通商业企业零售

 

　　第十九条　在药品零售网点数量不足、布局不合理的地区，普通商业企业可以销售乙 类非处方药，但必须经过当地地市级以上药品监督管理部门审查、批准、登记，

符合条件 的颁发乙类非处方药准销标志。具体实施办法由省级药品监督管理部门制定。

　　根据便民利民的原则，销售乙类非处方药的普通商业企业也应合理布局。

　　鼓励并优先批准具有《药品经营企业许可证》的零售药店与普通商业企业合作在普通商业企业销售乙类非处方药。

 

　　第二十条　普通商业企业不得销售处方药和甲类非处方药，不得采用有奖销售、附赠药品或礼品销售等销售方式销售乙类非处方药，暂不允许采用网上销售方式销售乙

类非处方药。

 

　　第二十一条　普通商业企业的乙类非处方药销售人员及有关管理人员必须经过当地地市级以上药品监督管理部门适当的药品管理法律、法规和专业知识培训、考核并持

证上岗。

 

　　第二十二条　普通商业企业销售乙类非处方药时，应设立专门货架或专柜，并按法律法规的规定摆放药品。

 

　　第二十三条　普通商业企业必须从具有《药品经营企业许可证》、《药品生产企业许可证》的药品批发企业、药品生产企业采购乙类非处方药，并按有关药品监督管理

规定保存采购记录备查。
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　　第二十四条　普通商业连锁超市销售的乙类非处方药必须由连锁总部统一从合法的供应渠道和供应商采购、配送，分店不得独自采购。

 

　　第二十五条　销售乙类非处方药的普通商业连锁超市其连锁总部必须具备与所经营药品和经营规模相适应的仓储条件，并配备1名以上药师以上技术职称的药学技术人

员负责进货质量验收和日常质量管理工作。

 

 

　　　　　　　　　　　　　　　　第六章　附　则

 

　　第二十六条　本规定由国家药品监督管理局负责解释。

 

　　第二十七条　本规定自2000年1月1日起开始施行。
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