附件1
南安市2019年度药品生产经营使用单位责任书

（仅供参考）

为认真贯彻执行《中华人民共和国药品管理法》和《医疗器械监督管理条例》等法律法规，进一步规范涉药单位药品生产经营使用行为，增强涉药单位的守法意识、质量意识、责任意识、诚信意识和自律意识，现制定本责任书，供各涉药单位共同遵守：

1、涉药单位应对所生产经营使用的药品质量、药品购销、药品使用行为和安全生产担负主体责任。

2、认真学习贯彻《药品管理法》、《医疗器械监督管理条例》等法律法规，加强专业知识培训，树立诚实守信、依法经营的意识。

3、涉药单位应切实按照GMP、GSP标准规范经营，严格执行“购、存、销、人”相关规定。

4、涉药单位质量负责人应在岗履职，不得挂名，实行考勤挂牌上岗、在岗保证声明、离职提前申请等一系列制度，规范质量管理。

5、要凭处方销售处方药，并经执业药师审方，调配和复核人员应签字，处方要保存备查，执业药师不在岗时不得销售处方药并出示相应的告示，处方药不得开架销售。

6、经营含特殊药品复方制剂的批发企业，应严格审查购买方资质，实行可追溯体系，严禁出现自行提货或现金交易等行为，不发生盗窃、丢失和流弊案件。

7、经营含特殊药品复方制剂的零售药店，必须查验购买者身份并登记，不得开架销售，要设专柜专人管理，专册登记，一次销售不超过2个最小包装，不发生盗窃、丢失、流弊案件。

8、涉药单位要从合法渠道购进药品，必须有合法的税票，并按要求保存备查，要做到票、帐、货相符方可入库或上架销售。

9、在药店店堂内不得开展医疗活动，零售药店不得销售终止妊娠药品（品种详见《福建省终止妊娠药品目录》），批发企业销售终止妊娠药品时必须严格审核购买方资质，不得销售给无资质对象，建立完整购销记录，购销票据齐全。

10、涉药单位不得在市场监管部门核准经营地址以外的场所储存或现货销售药品。营业场所应保持环境整洁、标志醒目，不做违法药品广告，

11、积极收集报告药品、医疗器械、化妆品不良反应(事件)，增加上报数据和提高新的严重的不良反应报告率。

12、严格实行药品分类管理，不超范围经营，不得改变经营方式，不挂靠经营药品，不出租出借《药品经营许可证》和相关证照，不出租柜台。

13、药品经营企业应当按照国家有关要求建立药品追溯制度，实现药品“来源可查、去向可追、责任可究”。

14、直接接触药品的从业人员每年要进行健康体检。

15、认真落实安全生产主体责任，做好防火、防盗等安全生产工作，配备相应的设施设备。

16、本《责任书》一式两份，市场监督管理所、涉药单位各持一份。

市场监督管理所             责任单位（盖章）： 

责任人 （签字）： 

二0一九年*月*日
