附件1

海南省药品监督管理局关于加强
处方药销售线上审方管理的若干措施
（征求意见稿）

[bookmark: _GoBack]为规范网络销售处方药线上审方行为，严格执行“先方后药”，确保处方来源真实、审方履职到位，防范无处方、假处方销售处方药风险，依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国医师法》《药品网络销售监督管理办法》《处方管理办法》《互联网诊疗管理办法（试行）》《药品经营质量管理规范》等规定，结合我省实际，制定如下措施。
一、严格落实药师在岗履职要求
（一）落实药师实名审方。药品网络销售企业开展处方审核，应当由本企业注册在岗的执业药师承担。审方环节应当实行实名认证，鼓励采取人脸识别等技术手段核验审方人员身份，审方操作与执业药师本人身份绑定，做到“谁审方、谁负责，全程可追溯”。
（二）严管药师在岗履职。开展网络销售的药品零售企业，其执业药师应当在职在岗，将执业药师在岗情况纳入信息化管理。审方时间应当与企业经营时段、药师在岗状态相符。
（三）禁止非药师审方。严禁由企业客服、营业人员、后台人员或者人工智能系统代替执业药师完成处方审核。严禁以“辅助审方”名义替代药师审核职责。
二、严格处方来源真实性审核
（四）核验处方来源。处方应当来源于依法取得执业许可的医疗机构或者依法备案的互联网医院。企业应当审核处方开具医疗机构资质及医师处方资格的合法性。通过系统自动生成、模板套用、一键开方等方式形成的处方、人工智能工具自动生成的处方、非医师开具的处方等不得作为售药依据。
（五）严禁虚假和违规处方。严禁使用伪造、变造、过期、重复使用、他人冒用或者与诊断病情明显不符的处方。处方用药品种、剂型、剂量、疗程应当符合诊疗规范和药品说明书要求。
（六）严守禁售品种底线。严格执行药品网络销售禁止清单，不得通过网络销售疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品等国家禁止网络销售的药品。
三、严格落实“先方后药”流程
（七）处方审核前置。企业应当调整完善网络销售系统，将处方审核设置为购买处方药的必经环节。未通过处方审核的，系统不得完成处方药的销售与调配，从技术上禁止“先药后方”。
（八）禁止事后补方。严禁以“事后补录处方”“销售后补审”等方式规避审方前置要求。订单生成不得早于处方审核通过时间。
（九）全程留痕可溯。处方信息、医师信息、审方药师信息、审方时间、销售记录等应当完整留存，相关记录保存期限不少于5年，做到全过程可追溯、可核验。
四、压实平台管理责任
（十）严格入驻审核。药品网络交易第三方平台应当严格审核入驻企业的《药品经营许可证》、执业药师注册证等资质，建立动态核验机制，对资质不全、过期、失效的及时下架、清退。
（十一）提供合规功能。平台应当提供符合规定的处方审核、处方流转和药师在岗核验功能，不得为“先药后方”“自动开方”提供技术支持或者便利条件。
（十二）履行巡查报告义务。平台应当建立日常巡查机制，发现入驻企业违规销售处方药、违反审方规定的，应当及时制止、报告监管部门，并保存相关记录。
五、强化监督管理
（十三）加强线上监测。依托国家和省级药品网络销售监测平台，药品监督管理部门对线上审方、处方流转情况开展常态化监测，重点筛查审方异常、处方异常、品种违规等线索，提高问题发现能力。
（十四）严格依法查处。对未经处方销售处方药、使用虚假处方、未履行审方职责、“先药后方”等行为，依据《中华人民共和国药品管理法》《药品网络销售监督管理办法》等规定严厉查处；涉嫌犯罪的，依法移送公安机关。对典型案例公开曝光。
（十五）加强部门协同。与卫生健康、网信、公安等部门建立信息共享和线索移送机制。对涉及互联网诊疗不规范、电子处方不合法、医师违规执业等问题，及时通报有关部门处理。
（十六）压实属地责任。市县药品监督管理部门应当将线上审方管理纳入日常监管和年度检查计划，督促企业建立审方质量管理体系，落实常态化管理要求。

— - 1 - —

