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湘食药监发〔2014〕17号
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湖南省食品安全委员会办公室　湖南省食品

药品监督管理局　湖南省工商行政管理局

关于开展药店试点专柜销售婴幼儿配方

乳粉工作的指导意见

各市州食品安全委员会办公室、食品药品监督管理局、工商行政管理局：

为加强婴幼儿配方乳粉质量安全工作，根据国家食品药品监管总局《关于进一步加强婴幼儿配方乳粉销售监督管理工作的通知》(食药监食监二〔2013〕251号)和《关于开展在药店试点销售婴幼儿配方乳粉工作的通知》（食药监食监二〔2013〕252号）的工作要求，省食品安全委员会办公室、省食品药品监督管理局、省工商行政管理局决定，在全省范围内组织开展药店专柜销售婴幼儿配方乳粉工作的试点，现就试点工作提出如下指导意见：

一、工作目标

坚持自愿原则，筛选一批制度健全、管理严格、诚信经营的药店经营单位，参与试点销售婴幼儿配方乳粉经营活动，为全面推进药店开展婴幼儿配方乳粉经营活动进行有益探索。通过试点工作，探索建立符合我省实际的药店销售婴幼儿配方乳粉专项许可及其监管制度，以及药店销售婴幼儿配方乳粉的经营质量管理规范，切实保障婴幼儿配方乳粉质量安全。

二、试点范围

在全省14个市州同时开展试点工作，每个县（市、区）遴选1-3家连锁经营零售药店作为试点。没有连锁药店的地区，可以在本地区范围内遴选1-2家规模较大、管理规范的单体药店作为试点。

三、试点条件

1、依法取得《药品经营许可证》、《药品GSP认证证书》和《营业执照》。

2、管理规范，质量管理制度健全并能严格落实，无因销售假冒伪劣药品等商品被有关监管部门处罚的不良记录。

3、具有与经营品种相适应的营业场所、设备、仓储设施、卫生环境，具备设置专区专柜销售婴幼儿配方乳粉的经营条件。

4、具备提供婴幼儿配方乳粉安全消费指导的专业人员，在当地具有良好的社会信誉。

5、办理了《食品流通许可证》，且许可项目注明为“乳制品（含婴幼儿配方乳粉）”。

四、试点申请程序

1、试点药店本着自愿的原则，向辖区食品安全监管部门提出书面申请；

2、辖区食品安全监管部门依据试点条件，进行现场核查，现场核查合格，填报《药店试点专柜销售婴幼儿配方乳粉备案审查表》（见附件）；

3、市级食品安全监管部门签署审核意见，报省食品药品监督管理局。

4、经省食品药品监督管理局备案后，统一向社会公示试点药店名单。

五、试点时间和内容

2014年6月至11月，用半年时间开展试点工作。

（一）实行专项许可

按照现行食品流通许可管理规定的许可条件、范围、要求、程序和国家食品药品监管总局相关文件要求，对药店申请婴幼儿配方乳粉销售实施专项审核许可。食品流通许可管理机关应当对申请人经营条件进行现场核查，准予许可的，许可项目中注明为“乳制品（含婴幼儿配方乳粉）”，不具备经营条件的，一律不得核准许可。对已取得婴幼儿配方乳粉流通许可资质的药店，在此次试点工作中，要逐户进行全面清理和规范。对不能持续达到许可条件的，一律注销婴幼儿配方乳粉经营许可项目。

（二）实行专柜专区销售

食品安全监管部门要监督已取得婴幼儿配方乳粉流通许可的药店专柜销售婴幼儿配方乳粉。药店应当在销售场所划定专门的柜台和货架销售婴幼儿配方乳粉，并在销售柜台和货架的显著位置设立销售专柜提示牌，提示牌大小可根据设立的专柜空间大小而定，采取“绿底+白字（黑体）”式样。药店应当设立专门区域单独存放库存的婴幼儿配方乳粉，符合标签标注的储存条件，并与库存的药品、保健品、医疗器材隔离，禁止混放。

（三）实行专业指导

药店要由专人负责婴幼儿配方乳粉专柜专区的食品安全工作。要建立健全并严格执行从业人员上岗培训和定期培训制度，从业人员经过婴幼儿配方乳粉相关管理法律法规及婴幼儿科学喂养知识培训后，可就所销售的婴幼儿配方乳粉对消费者进行专业指导和帮助。药店专业人员不得对婴幼儿配方乳粉进行夸大和虚假宣传、误导消费者。

（四）参照药品经营质量管理规范实施监管

食品安全监管部门要按照《国务院关于进一步加强婴幼儿配方乳粉质量安全的工作意见》（国办发〔2013〕57号）和《食品药品监管总局关于进一步加强婴幼儿配方乳粉销售监督管理工作的通知》(食药监食监二〔2013〕251号)的要求，严格监督婴幼儿配方乳粉经营单位落实责任和义务，并参照《药品经营质量管理规范》的要求建立健全各项管理制度，规范婴幼儿配方乳粉购进、储存、销售行为。药店要加强婴幼儿配方乳粉质量安全管理，确保持续符合食品经营条件，强化进货源头把关和经营过程控制，对距离保质期不足一个月的婴幼儿配方乳粉及时采取醒目提示或提前下架等处理措施，保障经营的婴幼儿配方乳粉的质量安全。

六、工作要求

（一）高度重视，加强组织领导。各单位要高度重视婴幼儿配方乳粉质量安全工作，要将药店专柜销售婴幼儿配方乳粉试点工作作为一项重要民生工程抓紧抓好。根据省食品安全委员会办公室等六厅局《关于省级食品监督管理体制职责调整有关事项的公告》精神，在机构改革没有到位之前，试点工作由当地食安委办公室牵头，组织工商行政管理部门和食品药品监管部门制定工作方案并组织实施，机构改革到位后，按层级和上下对口原则，由食品药品监管部门负责。牵头单位和相关部门结合本地实际，制定试点方案，确保试点工作顺利开展。

（二）加强指导，规范经营行为。各地食品安全监管部门要加强对药店销售婴幼儿配方乳粉工作的指导，对已取得婴幼儿配方乳粉流通许可资质的药店，督促全面落实婴幼儿配方乳粉经营者责任和义务，规范专柜专区销售及专人指导，积极创造条件，逐步达到试点药店的要求。

（三）完善措施，强化监督管理。要严格许可条件保持情况的监督检查，严格监督落实进货查验和查验记录制度，健全完善药店销售婴幼儿配方乳粉食品安全信用档案，强化婴幼儿配方乳粉监督抽检和风险监测工作力度，对监督抽查发现销售不符合食品安全标准、或违法添加非食用物质和超范围作用食品添加剂的婴幼儿配方乳粉的，要及时查处。对风险监测发现的问题样品，要及时组织核查处置。

（四）加强宣传，营造良好氛围。药店试点销售婴幼儿配方乳粉，为公众提供了一个管理更加严格规范，质量与安全更有保障的购买场所。各地要突出试点工作，广泛开展宣传，扩大社会影响力；充分发挥12315、12331等消费维权网络的作用，及时解答和处理消费者有关药品和食品方面投诉、咨询和举报；积极推动乳品行业协会等社会团体开展维护消费者权益、促进行业自律、引导市场等方面的工作，使惠民便民政策得到落实。

（五）加强协调，推进制度创新。各级工商行政管理部门和食品药品监管部门要加强沟通协调，研究解决试点工作中的困难和问题，不断完善相关制度和措施，扎实推进试点工作。同时积极推动食品安全监管制度创新，探索食品安全责任保险制度，推进婴幼儿配方乳粉质量安全追溯体系建设。

各市州工商局请于2014年10月30日前上报试点单位名单和《药店试点专柜销售婴幼儿配方乳粉备案审查表》（见附件）；2014年11月30日前上报试点工作情况总结。

省食安办：吴　冬，联系电话：0731-88635941

省食药局食监二处：黄晓岚，联系电话：0731-88635943
电子邮箱：hnspc432@163.com

省工商局消保处：黄玉良，联系电话：0731-85693212

电子邮箱：hnxbc@163.com

附件：药店试点专柜销售婴幼儿配方乳粉备案审查表


湖南省食品安全委员会   湖南省食品药品监督　 湖南省工商行政管理局

办 公 室                  管 理 局

2014年6月5日
（公开属性：主动公开）

附件
药店试点专柜销售婴幼儿配方乳粉备案审查表

	企业名称
	　

	经营地址
	　

	负责人
	　

	食品流通许可证
许可范围
	　

	药品经营许可证号
	　
	有效期
	　

	药品GSP证书证号
	　
	有效期
	　

	食品流通许可证号
	　
	有效期
	　

	营业执照号
	　
	经营期限
	　

	企业联系人
	　
	联系电话
	　

	县（市、区）局
审查意见
	

	市州局审查意见
	　

	省食品药品监督

管理局意见
	　



抄送：国家食品药品监督管理总局


湖南省食品药品监督管理办公室            2014年6月5日印发

湖南省食品安全委员会办公室


湖南省食品药品监督管理局


湖南省工商行政管理局
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