附件5

药品经营企业开展远程药事服务监管要求

一、连锁总部需具备条件
（一）硬件设施设备
1.独立的办公区或审方室；
2.满足总部使用需求，保证系统流畅运行的专用计算机；
3.能与企业ERP管理系统对接的远程审方管理系统；
4.设置专用存储服务器，支持系统正常运行；
5.安全可靠、高效流畅的网络环境；
6.摄像头、麦克风等可实现人脸识别、音像采集功能的设备，及处方扫描或拍照设备。
（二）远程审方质量管理文件
1.管理人员及执业药师任命、远程门店设置及变更的相关企业文件；
2.远程药事服务和药品配送服务管理制度；
3.明确组织机构设置和相应的岗位职责；
4.远程药事服务和药品配送服务操作规程；
5.远程药事服务设施设备档案。
（三）远程审方系统服务功能
1.具有脸部识别、系统登录验证、考勤管理、电子或纸质处方处理（接收、登记、编码、审核、复核、传输、保存、查询、统计等）、在线视频对话、网络视频监控等基础功能；
2.系统接收电子处方或门店上传纸质处方清晰，执业药师审核、反馈流畅不卡顿；
3.审核后处方应有执业药师电子签章；
4.能与企业管理系统进行对接，实现数据传输、锁定拦截功能，保证处方药在处方审核后，系统放行销售；
5.具备对远程门店、远程执业药师基础数据信息的动态维护，远程执业药师分配调度等功能；
6.远程执业药师必须通过脸部识别登陆系统，并在系统中记录登录信息、登录IP地址和操作日志；
7.远程审方的各类记录和数据，随企业ERP管理系统数据按日备份并存放于安全场所，保存5年以上，纸质处方和电子处方保存不少于5年，视频监控记录保存1个月以上。
二、零售门店需具备条件
（一）营业场所应设置远程药事服务区；
（二）远程药事服务计算机和视频对话设备；
（三）处方扫描或抓拍设备；
（四）摄像头、麦克风等音像采集、传输设备；
（五）安全可靠、高效流畅的网络环境；
（六）其他相关设备。
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