《零售药店差异化药学服务能力建设规范》编制说明
一、编制的目的和意义
近年来，医药卫生体制改革持续深化，药品零售行业集中度不断提升，零售药店在公众合理用药保障、慢性病患者长期用药管理等领域的功能价值愈发凸显，然而广东省零售药店药学服务水平还未能充分满足公众的药学服务需求。部分药店存在服务流程不规范、药学服务能力薄弱等问题，难以满足群众安全合理用药的需求。随着医药分开、处方外流等政策推进，药店的功能定位逐渐从“药品销售”转向“健康服务”，提升药学服务能力成为行业可持续发展的关键。目前，广东省尚缺乏针对零售药店药学服务能力差异化建设的规范指引，药店自主建设药学服务能力不足。
目的：建立可操作、易执行、可推广的零售药店差异化药学服务能力建设规范，推动药店由“药品销售”向“健康服务”转型升级，为消费者提供更加专业、更加优质的用药指导服务；鼓励零售药店根据自身经营特点开展差异化、创新性的药学服务。
意义：促进零售药店药学服务人员知识技能与服务素质的提高，有效助力药店转型，为消费者提供更专业的用药指导服务，满足广大群众对高质量药学服务日益迫切的需求。
二、工作简况
（1） 任务来源：由广州市市场监督管理局、华润德信行医药（广东）有限公司、大参林医药集团股份有限公司提出，经专家评审通过后启动编制工作。
（2） 主要参加起草单位：广州市市场监督管理局、华润德信行医药（广东）有限公司、大参林医药集团股份有限公司、晖致医药有限公司、广药大药房（广东）有限公司、北京同仁堂广州药业连锁有限公司、广东圆心恒金堂医药连锁有限公司、广州健民医药连锁有限公司。
（3） 主要参加起草人：高云、罗晓媚、陈婧、陈烽、任政、蓝永锋、扈银霞、赖美君、肖芳、何秀梅、管智勇、张培东、梁鸣、吴海波、李光武、曾征、列璐瑜、陈洁玲、张元纯、刘婷、杨田、郑海岚、胡英、朱艳霞、张扬飞、谢小航。
（4） 标准主要工作过程
1.立项调研与评估（2024年10月-2025年3月）
结合国务院《关于促进服务消费高质量发展的意见》要求，调研广东省零售药店药学服务现状，确认标准制定必要性。
2.立项申请与评审（2025年6月）
提交立项申请表，组织专家评审会议，论证项目可行性并通过立项。
3.成立工作组（2025年7月）
组建项目组，包括行业专家、药学专家等，分工起草标准内容。
4.规范起草与修订（2025年8-12月）
依据《药品管理法》《药品经营质量管理规范》等法规拟定大纲，形成初稿并修订。
5.公开征求意见（2025年12月）
向社会公开征求意见，吸纳监管部门、企业及公众建议，完善标准内容。
三、标准编制依据与原则
（1） 依据
1.法律法规
《中华人民共和国药品管理法》
《药品经营和使用质量监督管理办法》
《药品经营质量管理规范》
《广东省药品零售连锁经营监督管理办法》
2、相关标准与规范
《零售药店经营服务规范》SB/T10763-2012
《零售药店药学服务能力星级评定规范》T/YNYPLT 0002-2023
江苏省零售药店分级评价管理办法（试行）
《零售药店慢性病药品经营服务规范》DB23/T 3366—2022《互联网药学服务专家共识》
互联网药学服务工作标准（试行）
地方及团体标准实践经验
（2） 标准主要内容及适用范围
本规范规定了零售药店差异化药学服务能力建设的总体要求、服务环境、药品管理、人员与培训、制度文件、计算机系统、药学服务、医保服务以及差异化专业服务等内容，适用于广州市零售药店。
（3） 原则
科学性：基于《药品管理法》《药品经营质量管理规范》等法律法规，结合行业实际情况以及发展前景进行编制。
[bookmark: _GoBack]可操作性：规范对服务环境、药品管理、人员与培训、制度文件、计算机系统、药学服务、医保服务以及差异化专业服务等各模块要求均有细化指引，便于药店药学服务建设参鉴。
差异化：针对DTP药房、慢病药房、中医药特色药店、线上电商药店等不同类型药店，制定特色服务，体现服务多样性。
创新性：覆盖多元化服务场景，填补现有标准空白。
四、标准主要内容的确定
本标准围绕零售药店差异化药学服务能力建设的核心目标，主要包括总体要求、服务环境、药品管理、人员与培训、制度文件、计算机系统、药学服务、医保服务及差异化专业服务九大方面的内容框架。其中，差异化专业服务作为核心特色，针对DTP专业药房、慢病管理药店、中医药特色药店、线上电商药店四类典型场景，分别明确了服务内容、经营环境、药品管理、人员培训、系统建设及药学服务等具体要求。
（1）前言：说明规范的起草依据、提出与归口单位、起草单位及主要起草人等信息。
（2）引言：阐述药学服务的重要性、零售药店转型需求及规范制定的目的（提升差异化服务能力、保障用药安全等）。
（3）范围：明确规范适用于广州市零售药店，规定差异化药学服务能力建设的覆盖内容。
（4）规范性引用文件：说明无直接引用的规范性文件。
（5）术语和定义：界定零售药店、药学服务、差异化专业服务等6个核心概念。
（6）总体要求：提出依法经营、诚信服务、能力提升的基本原则。
（7）服务环境：要求设立药学服务专区、休息/宣教区域及公示指引。
（8）药品管理：强调质量风险控制、供应稳定及品类丰富性。
（9）人员与培训：规定药学技术人员的资质、培训计划及考核要求。
（10）制度文件：要求建立药学服务管理制度、岗位职责及持续改进机制。
（11）计算机系统：明确信息化系统配置、数据安全及隐私保护要求。
（12）药学服务：涵盖处方调剂、用药指导、随访管理、健康宣教等基础服务内容。
（13）医保服务：规范医保政策执行、药品追溯及价格透明化要求。
（14）差异化药学服务：针对四类典型药店场景制定专项要求，包括DTP专业药房、慢病管理药店、中医药特色药店、线上电商药店。
五、与国内标准的对比情况
1.中华人民共和国商务部《零售药店经营服务规范》SB/T10763-2012，该规范仅设置了零售药店人员要求、设施设备条件、经营服务环境和服务标准，制订零售药店分级管理标准。
2.《药品零售企业执业药师药学服务指南》，该指南仅针对执业药师开展的药学服务。
3.云南省药品流通行业协会，T/YNYPLT 0002-2023《零售药店药学服务能力星级评定规范》，评定标准未针对不同经营模式的零售药店进行要求。
4.江苏省零售药店分级评价管理办法（试行），由江苏省医药商业协会负责解释，将零售药店分级评价采用等级制，从高到低依次为 AAA级、AA 级、A 级三个等级。该管理办法针对零售药店经营行为、药学服务质量、诚信水平等进行评估。
5.黑龙江省医药零售行业协会，DB23/T 3366—2022《零售药店慢性病药品经营服务规范》，该规范针对单一经营模式提供服务准则。
6.《互联网药学服务专家共识》本共识的目标受众为开展互联网药学服务的医疗机构，从事互联网医疗、处方流转服务的企业或组织。
7.互联网药学服务工作标准（试行），制定了 （1）用药交代；（2）处方审核；（3）用药咨询；（4）药物重整；（5）用药教育；（6）药物治疗管理，（7）药学科普共七项互联网药学服务工作标准，为药师开展线上药学服务提供参考标准和指导意见。
本标准创新：覆盖多元经营模式的零售药店，提供差异化药学服务建设指引。
6、 重大分歧意见的处理经过和依据
规范最初名称是《零售药店药学服务能力评定规范》，经会议讨论定为《零售药店差异化药学服务能力建设规范》，原因是经讨论，本规范主要是建立可操作、易执行、可推广的零售药店差异化药学服务能力建设规范，为消费者提供更加专业、更加优质的用药指导服务；鼓励零售药店根据自身经营特点开展差异化、创新性的药学服务，因此进行更名。
7、 专利及涉及的知识产权
本标准不涉及任何专利或知识产权。
