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[bookmark: BookMark2][bookmark: _Toc206060486]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由海南省药品监督管理局提出并归口解释。
本文件起草单位：海南省检测检验研究院、海南省药学会、海南省药师协会、海南省人民医院、海南医科大学第二附属医院、海南广药晨菲大药房连锁有限公司、国药控股海南有限公司。
本文件主要起草人：杨俊斌、王春桃、林小玲、王带媚、王冬冬、金迪、林慧、施红瑜、林泳伶、张梦森、吴琼诗、方草、陈叶兰、黄勇平、施怡行、季新萍、王赞帅。
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零售药店药学服务规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc204877144][bookmark: _Toc205191428][bookmark: _Toc205542770][bookmark: _Toc205731062][bookmark: _Toc205903587][bookmark: _Toc206060487]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了零售药店药学服务的药学服务配置、用药服务、特色药学服务、药物警戒等要求。
本文件适用于零售药店的药学服务与管理。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc204877145][bookmark: _Toc205191429][bookmark: _Toc205542771][bookmark: _Toc205731063][bookmark: _Toc205903588][bookmark: _Toc206060488]规范性引用文件
本文件没有规范性引用文件。
[bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc204877146][bookmark: _Toc205191430][bookmark: _Toc205542772][bookmark: _Toc205731064][bookmark: _Toc205903589][bookmark: _Toc206060489]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

零售药店 retail pharmacy
直接面向公众零售药品的商业实体。消费者可以在零售药店购买处方药和非处方药，并获得专业的药学服务，零售药店分为连锁药店和单体药店。

药学服务 pharmaceutical service
药学技术人员为确保药品的安全、有效、合理使用而提供的一系列专业活动。服务包括处方审核、药品调配、用药指导、提供药物信息以及处理药物相关问题等。
[bookmark: _Toc204877147][bookmark: _Toc205191431][bookmark: _Toc205542773][bookmark: _Toc205731065][bookmark: _Toc205903590][bookmark: _Toc206060490]药学服务配置
[bookmark: _Toc204877148][bookmark: _Toc205191432][bookmark: _Toc205542774][bookmark: _Toc205731066][bookmark: _Toc205903591][bookmark: _Toc206060491]人员配置
企业法定代表人或者主要负责人
应当具备执业药师资格。
药学技术人员
零售药店应满足以下人员要求：
经营处方药至少配备2名药学技术人员，其中1名必须为执业药师；
从事处方审核的人员应为注册执业药师，其中中药处方审核人员应为注册执业中药师；
从事处方调配的人员应为药学技术人员，中药饮片调剂人员应当具有中药学中专以上学历或者具备中药调剂员资格； 
从事质量管理、验收、采购的人员应当具有药学或医学、生物、化学等相关专业学历或者具有药学专业技术职称；
从事中药饮片质量管理、验收、采购的人员应当具有中药学中专以上学历或者具有中药学专业初级以上专业技术职称。
职业能力要求
专业知识和技能
药学技术人员需熟悉各类药品的名称、成分、适应症、禁忌症、用法用量、不良反应和药物相互作用等，能够为患者提供合理的用药指导，能够识别和处理药品不良反应；需参加继续教育（每年完成不少于90学时的课程学习，其中专业课60学时，公需课30学时），不断更新知识储备；应定期参加药学服务交流。
结合海南高温高热高湿易发中暑、溺水、外伤及蚊虫叮咬等突发情况的地域特点，鼓励药学技术人员学习心肺复苏、外伤包扎等专业技能，并积极考取相关专业技能证书。
沟通与人际交往能力
药学技术人员能够与健康群众或患者进行有效沟通，清晰地传达药物信息，解答疑问，并处理不同人群的情绪和需求；鼓励药学技术人员在必要时使用方言对患者进行用药指导，提高用药依从性和治疗效果；鼓励药学技术人员必要时提供外文药学服务，能够应用智能翻译软件及AI辅助系统，进行多国语言翻译，并具备运用翻译软件进行合理的用药指导服务的能力。
[bookmark: _Toc206060492]服务环境及设施设备
营业场所
[bookmark: _Hlk205476472]营业场所要求包括但不限于：
1. 营业场所面积应当与其药品经营范围、经营规模相适应，营业场所地址应当与《药品经营许可证》核准的一致；
1. 需划分待验区、合格品区、退货区、不合格品专区等，并有明显标识；
1. 储存药品需按批号堆码，与地面、墙面保持安全距离；
1. 营业场所应当与药品储存、办公、生活辅助及其他区域分开；
1. 有条件的零售药店可提供专门的患者隐私室或宣教室，在开展药学服务时能保护患者的隐私。
设施设备
营业场所应安装空调，配备除湿机、冰箱和冷柜等设施，能有效监测及调控温湿度（即常温（室温）：10℃～30℃；阴凉处：不超过20℃；凉暗处：避光保存且温度不超过20℃；冷处：2℃～10℃；药品储存相对湿度要求：35%～75%），并定期检查维护；需配备UPS不间断电源或发电机，以确保在台风季或其他停电情况下冷藏设备能正常运行。
配备避光、防潮、防虫和防鼠设备，如遮阳棚、防潮垫板、灭蚊灯或防虫纱窗等；低洼区域的药店入口应增设防水挡板，配备防洪沙袋。
需配备计算机系统，计算机系统应具备自动识别处方药、药品追踪溯源、效期监控预警、记录自动生成五大核心功能。医保定点零售药店应实现药品进销存系统与医保信息系统互联互通，实时对接同步。
分类陈列
分类陈列应符合以下要求：
1. 处方药、非处方药分区陈列，并有处方药、非处方药专用标识；
1. 处方药不得采用开架自选的方式陈列和销售；
1. 可根据用途进行药品陈列，外用药与其他药品应当分开摆放；
1. 拆零销售的药品集中存放于拆零专柜或者专区；
1. 鼓励零售药店实行中英对照标注药品分类陈列，鼓励中英双语药品标签。
[bookmark: _Toc204877153][bookmark: _Toc205191437][bookmark: _Toc205542778][bookmark: _Toc205731070][bookmark: _Toc205903595][bookmark: _Toc206060493]药学服务
[bookmark: _Toc204877157][bookmark: _Toc205191441][bookmark: _Toc205542779][bookmark: _Toc205731071][bookmark: _Toc205903596][bookmark: _Toc206060494]处方审核
合法性审核
应当审核处方来源、医师执业资格、处方类别，确认处方的合法性。
规范性审核
应逐项检查处方前记、正文和后记书写是否清晰、完整，处方是否有效，医师签字或签章与备案字样是否一致等。对于不规范处方，不得调剂。
适宜性审核
处方审核具体内容包括：
1. 必须做到“四查十对”：查处方，对科别、姓名、年龄；查药品，对药名、剂型、规格、数量；查配伍禁忌，对药品性状、用法用量；查用药合理性，对临床诊断；
1. 处方医师对规定皮试的药品是否注明过敏试验，试验结果是否阴性；
1. 处方用药与临床诊断是否相符；
1. 剂量、用法和疗程是否正确；
1. 选用剂型与给药途径是否合理；
1. 是否重复给药,尤其是同一患者持两张及以上处方；
1. 是否存在潜在临床意义的药物相互作用、配伍禁忌；
1. 是否存在婴幼儿、儿童、老年人、孕妇、哺乳期妇女、肝肾功能不全等特殊人群用药禁忌；
1. 其他不适宜用药的情况。
[bookmark: _Toc204877158][bookmark: _Toc205191442][bookmark: _Toc205542780][bookmark: _Toc205731072][bookmark: _Toc205903597][bookmark: _Toc206060495]处方调配
处方调配过程及注意事项：
1. 处方审核合格后，药学技术人员依据处方上药品的顺序逐一调配；
1. 药品配齐后，与处方逐条核对药品名称、剂量、规格、数量和用法用量，并准确书写标签；
1. 对特殊管理的药品按规定登记；
1. 同一患者持两张及以上处方时，逐张调配，以免发生差错；
1. 防范易混淆药品的调配差错，如名称相近或读音相似、包装外观相仿及同品种多规格药品等的情形；
1. 调配后在外包装上分别贴上用药标签，内容包含：姓名、用法、用量、贮存条件等；
1. 对需要特殊贮存条件的药品，应当加贴或者加盖醒目提示标签；
1. 对于存在用药不适宜情形的处方，应拒绝调配。可告知处方医师，要求确认或者重新开具处方，不得擅自更改或者自行配发代用药品。
[bookmark: _Toc204877159][bookmark: _Toc205191443][bookmark: _Toc205542781][bookmark: _Toc205731073][bookmark: _Toc205903598][bookmark: _Toc206060496]用药指导
指导方式
包括口头指导、书面指导、实物演示、科普视频、宣教讲座、电话、互联网教育和地方语言服务等。
指导内容
用药指导内容主要包括但不限于：
1. 药品的通用名、商品名或其他常用名称，以及药品的分类、用途；
1. 药品剂型、给药途径、剂量、用药时间和疗程，主要的用药注意事项；
1. 药品的特殊剂型、特殊装置的给药说明；
1. 可能出现的常见不良反应以及应当采取的应急措施，发生用药错误（如漏服药物）时可能产生的结果以及应对措施，解释药物对排泄物颜色可能造成的改变等；
1. 药品的适宜贮存条件，过期药品或废弃装置的处理；
1. 患者对药物和疾病的认知，提高患者的依从性；
1. 饮食、运动等健康生活方式指导；
1. 慢病患者做好用药记录和自我监测；
1. 对婴幼儿、儿童、老年人、孕妇、哺乳期妇女、肝肾功能不全等特殊人群，应当提供个体化用药指导。
指导过程
认真倾听、礼貌询问、耐心回答，尊重患者隐私。
收集患者基本信息、现病史、既往病史、既往用药史等信息。
评估患者对自身健康情况的了解、药物治疗的期望和用药依从性。
结合患者具体情况，确定用药指导方式，制定个体化用药指导方案。
用药指导结束后，通过询问复盘或者请患者复述等方式，确认患者对用药指导的掌握程度,必要时重复用药指导内容。
如实填写药学服务记录表，见附录A。
零售药店在提供用药指导服务不得有以下行为：
1. 推荐或诱导购买与患者表述病症无关的药品；
推荐或诱导购买超出患者治疗需求数量的药品；
进行不科学的宣传、虚假宣传、夸大宣传，欺骗误导；
将非药品以药品名义介绍和推荐；
故意对可能出现的用药风险做不恰当表述或虚假承诺；
其他法律法规规定的禁止行为。
指导记录
用药指导记录内容包括但不限于：
1. 患者基本信息及药物治疗相关信息；
1. 主要的用药指导内容；
1. 患者对用药指导的结果是否理解并接受；
1. 药学技术人员签名并标注用药指导的时间。
[bookmark: _Toc204877161][bookmark: _Toc205191445][bookmark: _Toc205542782][bookmark: _Toc205731075][bookmark: _Toc205903600][bookmark: _Toc206060497]特色药学服务
[bookmark: _Toc204877162][bookmark: _Toc205191446][bookmark: _Toc205542783][bookmark: _Toc205731076][bookmark: _Toc205903601][bookmark: _Toc206060498]热带病药学服务
应立足海南热带病、台风等地域特点，常备相应预防和治疗的应急药品，如防蚊药、驱虫药、解暑药、抗过敏药和解热镇痛药等。
[bookmark: _Toc204877163][bookmark: _Toc205191447][bookmark: _Toc205542784][bookmark: _Toc205731077][bookmark: _Toc205903602][bookmark: _Toc206060499]旅游药学服务
应结合常见旅游疾病，如过敏性疾病（海鲜、花粉、热带水果等过敏）、气候相关性疾病（中暑、紫外线灼伤、腹泻、呕吐等）等，提供用药指导、便携式药品包：中暑包、过敏包、外伤包等，必要时附英文用药指导。鉴于旅游面临蛇类及有毒昆虫叮咬的风险，零售药店可适当增加蛇虫咬伤相关药品和用品的储备，且提供咬伤后的就医渠道指导，增强游客的用药便利性和安全性。
[bookmark: _Toc204877164][bookmark: _Toc205191448][bookmark: _Toc205542785][bookmark: _Toc205731078][bookmark: _Toc205903603][bookmark: _Toc206060500]候鸟药学服务
针对候鸟老人群体，应建立“候鸟老人用药档案”。每年11月至次年3月，在候鸟老人聚集区建议增设零售药店药师24小时值班岗，提供血压、血糖、血氧监测，雾化吸入设备租用等延伸服务。
[bookmark: _Toc204877165][bookmark: _Toc205191449][bookmark: _Toc205542786][bookmark: _Toc205731079][bookmark: _Toc205903604][bookmark: _Toc206060501]进口药品药学服务
针对进口药品，应提供专业的用药指导服务，包括药品的适应症、用法用量、不良反应及注意事项等，确保患者正确、合理使用进口药品。
[bookmark: _Toc204877166][bookmark: _Toc205191450][bookmark: _Toc205542787][bookmark: _Toc205731080][bookmark: _Toc205903605][bookmark: _Toc206060502]药物警戒
[bookmark: _Toc204877167][bookmark: _Toc205191451][bookmark: _Toc205542788][bookmark: _Toc205731081][bookmark: _Toc205903606][bookmark: _Toc206060503]基本要求
应建立药物警戒相关的制度、规程和记录。应当规范记录药物警戒活动的过程和结果，妥善管理药物警戒活动产生的记录与数据。记录与数据应当真实、准确、完整，保证药物警戒活动可追溯。对关键的药物警戒活动记录和数据，应当进行确认与复核。
指定执业药师专人负责药物警戒相关工作，定期参加培训并建立培训档案。
获知或者发现可能与用药有关的不良反应，应当通过国家药品不良反应监测信息网络报告。
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提供药学服务的零售药店应建立完整、科学和合理的药物警戒服务过程，包括但不限于：
1. 应当主动收集药品不良反应，获知或者发现药品不良反应后应当详细记录、分析和处理，填写《药品不良反应/事件报告表》见附录B，并报告；
1. 新药监测期内的国产药品应当报告该药品的所有不良反应；其他国产药品，报告新的和严重的不良反应；进口药品也要按相关规定报告出现的不良反应；
1. 新的、严重的药品不良反应应当在15日内报告，其中死亡病例须立即报告；其他药品不良反应应当在30日内报告； 
1. 获知或者发现药品群体不良事件后，应当立即上报相关部门，同时填写《药品群体不良事件基本信息表》见附录C，对每一病例还应当及时填写《药品不良反应/事件报告表》并报告；
1. 零售药店应当对收集到的药品不良反应报告和监测资料进行分析和评价，并采取有效措施减少和防止药品不良反应的重复发生。
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[bookmark: _Toc204877172][bookmark: _Toc205191456][bookmark: _Toc205542793][bookmark: _Toc205731084][bookmark: _Toc205903609][bookmark: _Toc206060506]药学服务分析评价 
零售药店应对提供的药学服务进行分析评价，评价内容主要包括：
1. 用药目的是否明确；
1. 是否重复用药；
1. 是否有药物相互作用；
1. 是否存在禁忌症用药；
1. 是否存在药品不良反应；
1. 是否过度用药；
1. 是否存在服药时间不当/剂量不当等；
1. 是否存在药品储存保管不当；
1. 是否存在用药依从性差等；
1. 其他用药问题。
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及时发现用药风险的来源和出现安全隐患的环节。
定期分析引发用药风险的因素，及时采取必要的预防措施，对存在问题进行持续改进。
药学技术人员应参加继续教育和业务培训，不断更新知识储备，提升自身专业素养，加强服务过程中的风险管理意识，从而进一步提高零售药店的药学服务质量和患者满意度。
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（资料性）
药学服务记录表
零售药店：                                     记录人：                  日期：
	姓名
	
	性别
	
	出生年月
	
	民族
	

	身高
	
	体重
	
	电话
	
	职业
	

	住址
	
	医保卡号/身份证号
	

	疾病史
	

	用药史
	

	过敏史
	

	吸烟
	是  否
	饮酒
	是  否

	妊娠
	是  否
	哺乳
	是  否

	服务内容
	用药咨询解答  用药指导  选药适宜性评估 药品不良反应评估
药物相互作用评估  依从性评估及干预  科普宣教  其他

	
	药物治疗
问题描述
	涉及的药品名称
	执业药师评估和建议

	
	
	
	

	反馈
	

	执业药师签名：                                  服务对象签名：





[bookmark: _Toc206060509]
（规范性）
药品不良反应/事件报告
首次报告□        跟踪报告□                                               编码：                                   
报告类型：新的□  严重□  一般□    报告单位类别：医疗机构□   经营企业□   生产企业□   个人□  其他□                                                                           
	患者姓名：
	性别：男□女□
	出生日期：  年　月　日 或年龄： 
	民族：
	体重（kg）：
	联系方式：

	原患疾病：
	医院名称： 
病历号/门诊号：
	既往药品不良反应/事件：有□                      无□ 不详□
家族药品不良反应/事件：有□                      无□ 不详□

	相关重要信息： 吸烟史□  饮酒史□  妊娠期□  肝病史□  肾病史□  过敏史□               其他□             

	药品
	批准文号
	商品名称
	通用名称
（含剂型）
	生产厂家
	生产批号
	用法用量
（次剂量、途径、日次数）
	用药起止时间
	用药原因

	怀疑药品
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	并用药
品
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	不良反应/事件名称：
	不良反应/事件发生时间：　　年　  月　 日

	不良反应/事件过程描述（包括症状、体征、临床检验等）及处理情况（可附页）：


	不良反应/事件的结果：痊愈□      好转□      未好转□      不详□      有后遗症□  表现：                              
死亡□      直接死因：                             死亡时间：       年    月    日      

	停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻？           是□   否□   不明□   未停药或未减量□
再次使用可疑药品后是否再次出现同样反应/事件？     是□   否□   不明□   未再使用□

	对原患疾病的影响： 不明显□   病程延长□   病情加重□   导致后遗症□   导致死亡□

	关联性评价
	报告人评价：　　肯定□　很可能□　可能□　可能无关□　待评价□　 无法评价□　 签名：　
报告单位评价：　肯定□　很可能□　可能□　可能无关□　待评价□　 无法评价□　 签名：

	报告人信息
	联系电话：
	职业：医生□　 药师□　 护士□    其他□     

	
	电子邮箱：
	签名：

	报告单位信息
	单位名称：　　　　　　　      　　　 
	联系人：
	电话：　　
	报告日期：  　年　　月　　日   

	生产企业请
填写信息来源
	医疗机构□    经营企业□    个人□    文献报道□    上市后研究□    其他□                

	备       注
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（规范性）
药品群体不良事件基本信息表
	发生地区：
	使用单位：
	用药人数：

	发生不良事件人数：
	严重不良事件人数：
	死亡人数：

	首例用药日期：         年      月     日
	首例发生日期：          年      月     日

	怀疑药品
	商品名
	通用名
	生产企业
	药品规格
	生产批号
	批准文号

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	器械
	产品名称
	生产企业
	生产批号
	注册号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	本栏所指器械是与怀疑药品同时使用且可能与群体不良事件相关的注射器、输液器等医疗器械。

	不良事件表现：

	群体不良事件过程描述及处理情况（可附页）：

	报告单位意见
	

	报告人信息
	电话：                          电子邮箱：                       签名：

	报告单位信息
	报告单位：                      联系人：                         电话：


 报告日期：    年  月  日
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