附件

药品经营质量管理规范现场检查指导原则
（修订稿）

说  明

一、为规范药品经营企业监督检查工作，根据《药品经营质量管理规范》，制定《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》。

二、本指导原则包含《药品经营质量管理规范》的检查项目和所对应的附录检查内容。检查有关检查项目时，应当同时对应附录检查内容。如果附录检查内容存在任何不符合要求的情形，所对应的检查项目应当判定为不符合要求。

三、本指导原则检查项目分三部分。批发企业检查项目共256项，其中严重缺陷项目（**）10项，主要缺陷项目（*）103项，一般缺陷项目143项；零售企业检查项目共176项，其中严重缺陷项目（**）8项，主要缺陷项（*）53项，一般缺陷项115项；体外诊断试剂（药品）经营企业检查项目共185项，其中严重缺陷项目（**）9项，主要缺陷项（*）70项，一般缺陷项106项。

四、药品零售连锁企业总部及配送中心按照药品批发企业检查项目检查，药品零售连锁企业门店按照药品零售企业检查项目检查。

五、药品生产企业销售药品，以及药品流通过程中其他涉及药品储存、运输的，参照本指导原则有关检查项目检查。

六、认证检查结果判定：
	检查项目
	结果判定

	严重缺陷项目（**）
	主要缺陷项目（*）
	一般缺陷项目
	

	0
	0
	≤20%
	通过检查

	0
	0
	20%~30%
	限期整改后复核检查

	0
	＜10%
	＜20%
	

	≥1
	-
	-
	不通过检查

	0
	≥10%
	-
	

	0
	＜10%
	≥20%
	

	0
	0
	≥30%
	


注：缺陷项目比例数=对应的缺陷项目中不符合项目数/（对应缺陷项目总数-对应缺陷检查项目合理缺项数）×100%。

七、监督检查结果判定：

	检查项目
	结果判定

	严重缺陷项目（**）
	主要缺陷项目（*）
	一般缺陷项目
	

	0
	0
	0
	符合药品经营质量管理规范

	0
	0
	药品批发企业
	＜43
	违反药品经营质量管理规范，

限期整改

	
	
	药品零售企业
	＜34
	

	
	
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	＜33
	

	0
	药品批发企业
	＜10
	药品批发企业
	＜29
	

	
	药品零售企业
	＜5
	药品零售企业
	＜23
	

	
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	＜7
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	＜22
	

	≥1
	-
	-
	严重违反药品经营质量管理规范，

撤销《药品经营质量管理规范认证证书》

	0
	药品批发企业
	≥10
	-
	

	
	药品零售企业
	≥5
	
	


	
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	≥7
	
	

	0
	药品批发企业
	＜10
	药品批发企业
	≥29
	

	
	药品零售企业
	＜5
	药品零售企业
	≥23
	

	
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	＜7
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	≥22
	

	0
	0
	药品批发企业
	≥43
	

	
	
	药品零售企业
	≥34
	

	
	
	体外诊断试剂（药品）经营企业
	≥33
	


第一部分  药品批发企业

一、《药品经营质量管理规范》部分

	序号
	条款号
	检查项目

	1
	总

则
	**00201
	企业应当在药品采购、储存、销售、运输等环节采取有效的质量控制措施，确保药品质量，并按照国家有关要求建立药品追溯系统，实现药品可追溯。

	2
	
	**00401
	药品经营企业应当依法经营。

	3
	
	**00402
	药品经营企业应当坚持诚实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。

	4
	质
量
管
理
体
系
	*00501
	企业应当依据有关法律法规及《药品经营质量管理规范》（以下简称《规范》）的要求建立质量管理体系。

	5
	
	00502
	企业应当确定质量方针。

	6
	
	00503
	企业应当制定质量管理体系文件，开展质量策划、质量控制、质量保证、质量改进和质量风险管理等活动。

	7
	
	*00601
	企业制定的质量方针文件应当明确企业总的质量目标和要求，并贯彻到药品经营活动的全过程。

	8
	
	*00701
	企业质量管理体系应当与其经营范围和规模相适应,包括组织机构、人员、设施设备、质量管理体系文件及相应的计算机系统等。

	9
	
	*00801
	企业应当定期开展质量管理体系内审。

	10
	
	*00802
	企业应当在质量管理体系关键要素发生重大变化时，组织开展内审。

	11
	
	*00901
	企业应当对内审的情况进行分析，依据分析结论制定相应的质量管理体系改进措施，不断提高质量控制水平，保证质量管理体系持续有效运行。

	12
	
	01001
	企业应当采用前瞻或者回顾的方式，对药品流通过程中的质量风险进行评估、控制、沟通和审核。

	13
	
	01101
	企业应当对药品供货单位、购货单位的质量管理体系进行评价，确认其质量保证能力和质量信誉，必要时进行实地考察。

	14
	
	*01201
	企业应当全员参与质量管理，各部门、岗位人员应当正确理解并履行职责，承担相应的质量责任。

	15
	机
构
和
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量
管
理
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职
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	*01301
	企业应当设立与其经营活动和质量管理相适应的组织机构或者岗位。

	16
	
	*01302
	企业应当明确规定各组织机构或者岗位的职责、权限及相互关系。

	17
	
	*01401
	企业负责人是药品质量的主要责任人，全面负责企业日常管理，负责提供必要的条件，保证质量管理部门和质量管理人员有效履行职责，确保企业实现质量目标并按照《规范》要求经营药品。

	18
	
	*01501
	企业质量负责人应当由企业高层管理人员担任，全面负责药品质量管理工作，独立履行职责，在企业内部对药品质量管理具有裁决权。

	19
	
	*01601
	企业应当设立质量管理部门，有效开展质量管理工作。

	20
	
	*01602
	企业质量管理部门的职责不得由其他部门及人员履行。

	21
	
	01701
	质量管理部门应当督促相关部门和岗位人员执行药品管理的法律法规及《规范》的要求。

	22
	
	01702
	质量管理部门应当组织制订质量管理体系文件，并指导、监督文件的执行。

	23
	
	*01703
	质量管理部门应当负责对供货单位和购货单位的合法性、购进药品的合法性以及供货单位销售人员、购货单位采购人员的合法资格进行审核，并根据审核内容的变化进行动态管理。

	24
	
	01704
	质量管理部门应当负责质量信息的收集和管理，并建立药品质量档案。

	25
	
	*01705
	质量管理部门应当负责药品的验收，指导并监督药品采购、储存、养护、销售、退货、运输等环节的质量管理工作。

	26
	
	*01706
	质量管理部门应当负责不合格药品的确认，对不合格药品的处理过程实施监督。

	27
	
	01707
	质量管理部门应当负责药品质量投诉和质量事故的调查、处理及报告。

	28
	
	01708
	质量管理部门应当负责假劣药品的报告。

	29
	
	01709
	质量管理部门应当负责药品质量查询。

	30
	
	*01710
	质量管理部门应当负责指导设定计算机系统质量控制功能，负责计算机系统操作权限的审核和质量管理基础数据的建立及更新。

	31
	
	*01711
	质量管理部门应当组织验证、校准相关设施设备。

	32
	
	01712
	质量管理部门应当负责药品召回的管理。

	33
	
	01713
	质量管理部门应当负责药品不良反应的报告。

	34
	
	*01714
	质量管理部门应当组织质量管理体系的内审和风险评估。

	35
	
	01715
	质量管理部门应当组织对药品供货单位及购货单位质量管理体系和服务质量的考察和评价。

	36
	
	*01716
	质量管理部门应当组织对被委托运输的承运方运输条件和质量保障能力的审查。

	37
	
	01717
	质量管理部门应当协助开展质量管理教育和培训。

	38
	
	01718
	质量管理部门应当承担其他应当由质量管理部门履行的职责。

	39
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	01801
	企业从事药品经营和质量管理工作的人员，应当符合有关法律法规及《规范》规定的资格要求，不得有相关法律法规禁止从业的情形。

	40
	
	*01901
	企业负责人应当具有大学专科以上学历或者中级以上专业技术职称；应当经过基本的药学专业知识培训，熟悉有关药品管理的法律法规及《规范》。

	41
	
	*02001
	企业质量负责人应当具有大学本科以上学历、执业药师资格和3年以上药品经营质量管理工作经历，在质量管理工作中具备正确判断和保障实施的能力。

	42
	
	*02101
	企业质量管理部门负责人应当具有执业药师资格和3年以上药品经营质量管理工作经历，能独立解决经营过程中的质量问题。

	43
	
	02201
	企业应当配备符合相关资格要求的质量管理、验收及养护等岗位人员。

	44
	
	*02202
	从事质量管理工作的，应当具有药学中专或者医学、生物、化学等相关专业大学专科以上学历或者具有药学初级以上专业技术职称。

	45
	
	*02203
	从事验收工作的，应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业中专以上学历或者具有药学初级以上专业技术职称。

	46
	
	02204
	从事养护工作的，应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业中专以上学历或者具有药学初级以上专业技术职称。

	47
	
	*02205
	从事中药材、中药饮片验收工作的，应当具有中药学专业中专以上学历或者具有中药学中级以上专业技术职称。

	48
	
	02206
	从事中药材、中药饮片养护工作的，应当具有中药学专业中专以上学历或者具有中药学初级以上专业技术职称。

	49
	
	02207
	直接收购地产中药材的，验收人员应当具有中药学中级以上专业技术职称。

	50
	
	*02208
	从事疫苗配送的，还应当配备2名以上专业技术人员专门负责疫苗质量管理和验收工作。专业技术人员应当具有预防医学、药学、微生物学或者医学等专业本科以上学历及中级以上专业技术职称，并有3年以上从事疫苗管理或者技术工作经历。

	51
	
	*02301
	从事质量管理、验收工作的人员应当在职在岗，不得兼职其他业务工作。

	52
	
	02401
	从事采购工作的人员应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业中专以上学历。

	53
	
	02402
	从事销售、储存等工作的人员应当具有高中以上文化程度。

	54
	
	*02501
	企业应当对各岗位人员进行与其职责和工作内容相关的岗前培训和继续培训，以符合《规范》的要求。

	55
	
	02601
	培训内容应当包括相关法律法规、药品专业知识及技能、质量管理制度、职责及岗位操作规程等。

	56
	
	*02701
	企业应当按照培训管理制度制定年度培训计划并开展培训和考核，使相关人员能正确理解并履行职责。

	57
	
	02702
	培训工作应当做好记录并建立档案。

	58
	
	*02801
	从事特殊管理的药品的人员，应当接受相关法律法规和专业知识培训并经考核合格后方可上岗。

	59
	
	*02802
	从事冷藏冷冻药品储存、运输等工作的人员，应当接受相关法律法规和专业知识培训并经考核合格后方可上岗。

	60
	
	02901
	企业应当制定员工个人卫生管理制度。

	61
	
	02902
	企业储存、运输等岗位人员的着装应当符合劳动保护和产品防护的要求。

	62
	
	03001
	质量管理、验收、养护、储存等直接接触药品岗位的人员应当进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。

	63
	
	03002
	患有传染病或者其他可能污染药品的疾病的，不得从事直接接触药品的工作。

	64
	
	03003
	身体条件不符合相应岗位特定要求的，不得从事相关工作。
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	**03101
	企业制定质量管理体系文件应当完备，并符合企业实际，文件包括质量管理制度、部门及岗位职责、操作规程、档案、报告、记录和凭证等。

	66
	
	*03201
	文件的起草、修订、审核、批准、分发、保管，以及修改、撤销、替换、销毁等应当按照文件管理操作规程进行，并保存相关记录。

	67
	
	03301
	文件应当标明题目、种类、目的以及文件编号和版本号。

	68
	
	03302
	文件文字应当准确、清晰、易懂。

	69
	
	03303
	文件应当分类存放，便于查阅。

	70
	
	03401
	企业应当定期审核、修订文件。

	71
	
	03402
	企业使用的文件应当为现行有效的文本，已废止或者失效的文件除留档备查外，不得在工作现场出现。

	72
	
	03501
	企业应当保证各岗位获得与其工作内容相对应的必要文件，并严格按照规定开展工作。

	73

73


	
	*03601
*03601

	质量管理制度应当包括以下内容：
（一）质量管理体系内审的规定；
（二）质量否决权的规定；
（三）质量管理文件的管理；
（四）质量信息的管理；
（五）供货单位、购货单位、供货单位销售人员及购货单位采购人员等资格审核的规定；
（六）药品采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库、运输的管理；
（七）特殊管理的药品的规定；
（八）药品有效期的管理；
（九）不合格药品、药品销毁的管理；
（十）药品退货的管理；
（十一）药品召回的管理；
（十二）质量查询的管理；
（十三）质量事故、质量投诉的管理；
（十四）药品不良反应报告的规定；
（十五）环境卫生、人员健康的规定；
（十六）质量方面的教育、培训及考核的规定；
（十七）设施设备保管和维护的管理；
（十八）设施设备验证和校准的管理；
（十九）记录和凭证的管理；
（二十）计算机系统的管理；
（二十一）药品追溯的规定；
（二十二）其他应当规定的内容。

	74
	
	*03701
	部门及岗位职责应当包括：
（一）质量管理、采购、储存、销售、运输、财务和信息管理等部门职责；
（二）企业负责人、质量负责人及质量管理、采购、储存、销售、运输、财务和信息管理等部门负责人的岗位职责；
（三）质量管理、采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库复核、运输、财务、信息管理等岗位职责；
（四）与药品经营相关的其他岗位职责。

	75
	
	*03801
	企业应当制定药品采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库复核、运输等环节及计算机系统的操作规程。

	76
	
	*03901
	企业应当建立药品采购、验收、养护、销售、出库复核、销后退回和购进退出、运输、储运温湿度监测、不合格药品处理等相关记录。

	77
	
	*03902
	记录应当真实、完整、准确、有效和可追溯。

	78
	
	04001
	通过计算机系统记录数据时，有关人员应当按照操作规程，通过授权及密码登录后方可进行数据的录入或者复核。

	79
	
	04002
	数据的更改应当经质量管理部门审核并在其监督下进行。

	80
	
	04003
	数据的更改过程应当留有记录。

	81
	
	*04101
	书面记录及凭证应当及时填写，并做到字迹清晰，不得随意涂改，不得撕毁。

	82
	
	04102
	更改记录的，应当注明理由、日期并签名，保持原有信息清晰可辨。

	83
	
	04201
	记录及凭证应当至少保存5年。

	84
	
	04202
	疫苗的记录及凭证按相关规定保存。

	85
	
	04203
	特殊管理的药品的记录及凭证按相关规定保存。
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	*04301
	企业应当具有与其药品经营范围、经营规模相适应的经营场所和库房。

	87
	
	04401
	库房的选址、设计、布局、建造、改造和维护应当符合药品储存的要求，防止药品的污染、交叉污染、混淆和差错。

	88
	
	04501
	药品储存作业区、辅助作业区应当与办公区和生活区分开一定距离或者有隔离措施。

	89
	
	*04601
	库房的规模及条件应当满足药品的合理、安全储存，便于开展储存作业。

	90
	
	04602
	库房内外环境整洁，无污染源，库区地面硬化或者绿化。

	91
	
	04603
	库房内墙、顶光洁，地面平整，门窗结构严密。

	92
	
	04604
	库房有可靠的安全防护措施，能够对无关人员进入实行可控管理，防止药品被盗、替换或者混入假药。

	93
	
	04605
	库房有防止室外装卸、搬运、接收、发运等作业受异常天气影响的措施。

	94
	
	04701
	库房应当配备药品与地面之间有效隔离的设备。

	95
	
	04702
	库房应当配备避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备。

	96
	
	*04703
	库房应当配备有效调控温湿度及室内外空气交换的设备。

	97
	
	*04704
	库房应当配备自动监测、记录库房温湿度的设备。

	98
	
	04705
	库房应当配备符合储存作业要求的照明设备。

	99
	
	04706
	库房应当有用于零货拣选、拼箱发货操作及复核的作业区域和设备。

	100
	
	04707
	库房应当有包装物料的存放场所。

	101
	
	04708
	库房应当有验收、发货、退货的专用场所。

	102
	
	*04709
	库房应当有不合格药品专用存放场所。

	103
	
	*04710
	经营特殊管理的药品有符合国家规定的储存设施。

	104
	
	*04801
	经营中药材、中药饮片的，应当有专用的库房和养护工作场所。

	105
	
	04802
	直接收购地产中药材的应当设置中药样品室（柜）。

	106
	
	*04901
	经营冷藏、冷冻药品的，应当配备与其经营规模和品种相适应的冷库。

	107
	
	**04902
	储存疫苗的，应当配备两个以上独立冷库。

	108
	
	*04903
	冷库应当配备温度自动监测、显示、记录、调控、报警的设备。

	109
	
	04904
	应当配备冷库制冷设备的备用发电机组或者双回路供电系统。

	110
	
	04905
	对有特殊低温要求的药品，应当配备符合其储存要求的设施设备。

	111
	
	*04906
	经营冷藏、冷冻药品的应当配备冷藏车。

	112
	
	*04907
	经营冷藏、冷冻药品的应当配备车载冷藏箱或者保温箱等设备。

	113
	
	*05001
	运输药品应当使用封闭式货物运输工具。

	114
	
	*05101
	运输冷藏、冷冻药品的冷藏车及车载冷藏箱、保温箱应当符合药品运输过程中对温度控制的要求。

	115
	
	*05102
	冷藏车具有自动调控温度、显示温度、存储和读取温度监测数据的功能。

	116
	
	*05103
	冷藏箱及保温箱具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能。

	117
	
	05201
	储存、运输设施设备的定期检查、清洁和维护应当由专人负责，并建立记录和档案。
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	*05301
	企业应当按照国家有关规定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定。

	119
	
	*05302
	企业应当对冷库进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

	120
	
	*05303
	企业应当对储运温湿度监测系统进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

	121
	
	*05304
	企业应当对冷藏运输等设施设备进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

	122
	
	*05401
	企业应当根据相关验证管理制度，形成验证控制文件，包括验证方案、报告、评价、偏差处理和预防措施等。

	123
	
	05501
	验证应当按照预先确定和批准的方案实施。

	124
	
	05502
	验证报告应当经过审核和批准。

	125
	
	05503
	验证文件应当存档。

	126
	
	*05601
	企业应当根据验证确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设备。

	127
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	*05701
	企业应当建立能够符合经营全过程管理及质量控制要求的计算机系统，实现药品可追溯。

	128
	
	05801
	企业计算机系统应当有支持系统正常运行的服务器和终端机。

	129
	
	05802
	企业计算机系统应当有安全稳定的网络环境、固定接入互联网的方式和安全可靠的信息平台。

	130
	
	05803
	企业计算机系统应当有实现部门之间、岗位之间信息传输和数据共享的局域网。

	131
	
	05804
	企业计算机系统应当有药品经营业务票据生成、打印和管理功能。

	132
	
	**05805
	企业计算机系统应当有符合《规范》要求及企业管理实际需要的应用软件和相关数据库。

	133
	
	*05901
	计算机系统各类数据的录入、修改、保存等操作应当符合授权范围、操作规程和管理制度的要求，保证数据原始、真实、准确、安全和可追溯。

	134
	
	*06001
	计算机系统运行中涉及企业经营和管理的数据应当采用安全、可靠的方式储存并按日备份，备份数据应当存放在安全场所。
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	**06101
	企业采购药品应当确定供货单位的合法资格；确定所购入药品的合法性；核实供货单位销售人员的合法资格。

	136
	
	06102
	企业采购药品应当与供货单位签订质量保证协议。

	137
	
	06103
	采购中涉及的首营企业、首营品种，采购部门应当填写相关申请表格，经过质量管理部门和企业质量负责人审核批准。必要时应当组织实地考察，对供货单位质量管理体系进行评价。


	138

138
	
	*06201
*06201
	对首营企业的审核，应当查验加盖其公章原印章的以下资料，确认真实、有效：
（一）《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》复印件；
（二）营业执照、税务登记、组织机构代码的证件复印件，及上一年度企业年度报告公示情况；
（三）《药品生产质量管理规范》认证证书或者《药品经营质量管理规范》认证证书复印件；
（四）相关印章、随货同行单（票）样式；
（五）开户户名、开户银行及账号。

	139
	
	*06301
	采购首营品种应当审核药品的合法性，索取加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印件并予以审核，审核无误的方可采购。

	140
	
	06302
	首营品种审核资料应当归入药品质量档案。

	141
	
	*06401
	企业应当核实、留存供货单位销售人员以下资料：
（一）加盖供货单位公章原印章的销售人员身份证复印件；
（二）加盖供货单位公章原印章和法定代表人印章或者签名的授权书，授权书应当载明被授权人姓名、身份证号码，以及授权销售的品种、地域、期限；
（三）供货单位及供货品种相关资料。

	142
	
	06501
	企业与供货单位签订的质量保证协议至少包括以下内容：

（一）明确双方质量责任；
（二）供货单位应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责；
（三）供货单位应当按照国家规定开具发票；
（四）药品质量符合药品标准等有关要求；
（五）药品包装、标签、说明书符合有关规定；
（六）药品运输的质量保证及责任；
（七）质量保证协议的有效期限。

	143
	
	**06601
	企业采购药品时应当向供货单位索取发票。

	144
	
	06602
	发票应当列明药品的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等；不能全部列明的，应当附《销售货物或者提供应税劳务清单》，并加盖供货单位发票专用章原印章、注明税票号码。

	145
	
	**06701
	发票上的购、销单位名称及金额、品名应当与付款流向及金额、品名一致，并与财务账目内容相对应。

	146
	
	06702
	发票按有关规定保存。

	147
	
	06801
	采购药品应当建立采购记录，包括药品的通用名称、剂型、规格、生产厂商、供货单位、数量、价格、购货日期等内容，采购中药材、中药饮片的还应当标明产地等。

	148
	
	*06901
	除发生灾情、疫情、突发事件或者临床紧急救治等特殊情况，以及其他符合国家有关规定的情形外，企业不得采用直调方式购销药品。


	149
	
	06902
	企业在上述特殊情况下，采取将已采购的药品不入本企业仓库，直接从供货单位发送到购货单位的直调方式购销药品的，应当建立专门的采购记录，保证有效的质量跟踪和追溯。

	150
	
	*07001
	采购特殊管理的药品，应当严格按照国家有关规定进行。

	151
	
	07101
	企业应当定期对药品采购的整体情况进行综合质量评审，并进行动态跟踪管理。

	152
	
	07102
	企业应当建立质量评审和供货单位质量档案。
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	*07201
	企业应当按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行收货、验收，防止不合格药品入库。

	154
	
	*07301
	药品到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要求，并对照随货同行单（票）和采购记录核对药品，做到票、账、货相符。

	155
	
	07302
	随货同行单（票）应当包括供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容，并加盖供货单位药品出库专用章原印章。

	156
	
	*07401
	冷藏、冷冻药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。

	157
	
	07501
	收货人员对符合收货要求的药品，应当按品种特性要求放于相应待验区域，或者设置状态标志，通知验收。

	158
	
	*07502
	冷藏、冷冻药品应当在冷库内待验。

	159
	
	07601
	验收药品应当按照药品批号查验同批号的检验报告书。

	160
	
	07602
	供货单位为批发企业的，检验报告书应当加盖其质量管理专用章原印章。检验报告书的传递和保存可以采用电子数据形式，但应当保证其合法性和有效性。

	161
	
	*07701
	企业应当按照验收规定，对每次到货药品进行逐批抽样验收。

	162
	
	07702
	抽取的样品应当具有代表性。

	163
	
	07703
	同一批号的药品至少检查一个最小包装，但生产企业有特殊质量控制要求或者打开最小包装可能影响药品质量的，可不打开最小包装。

	164
	
	07704
	破损、污染、渗液、封条损坏等包装异常以及零货、拼箱的，应当开箱检查至最小包装。

	165
	
	07705
	外包装及封签完整的原料药、实施批签发管理的生物制品，可不开箱检查。

	166
	
	07801
	验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标签、说明书以及相关的证明文件等逐一进行检查、核对。

	167
	
	07802
	验收结束后，应当将抽取的完好样品放回原包装箱，加封并标示。

	168
	
	*07901
	特殊管理的药品应当按照相关规定在专库或者专区内验收。

	169
	
	08001
	验收药品应当做好验收记录，包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容。

	170
	
	08002
	中药材验收记录应当包括品名、产地、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容。

	171
	
	08003
	中药饮片验收记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容，实施批准文号管理的中药饮片还应当记录批准文号。

	172
	
	08004
	验收不合格的应当注明不合格事项及处置措施。

	173
	
	08005
	验收人员应当在验收记录上签署姓名和验收日期。

	174
	
	08101
	企业应当建立库存记录，验收合格的药品应当及时入库登记；验收不合格的，不得入库，并由质量管理部门处理。

	175
	
	08201
	企业按《规范》规定进行药品直调的，可委托购货单位进行药品验收。

	176
	
	08202
	应当建立专门的直调药品验收记录。

	177
	
	08203
	验收当日应当将验收记录相关信息传递给直调企业。
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	08301
	企业应当根据药品的质量特性对药品进行合理储存。

	179
	
	*08302
	企业应当按包装标示的温度要求储存药品，包装上没有标示具体温度的，按照《中华人民共和国药典》规定的贮藏要求进行储存。

	180
	
	08303
	储存药品相对湿度为35%～75%。

	181
	
	08304
	在人工作业的库房储存药品，按质量状态实行色标管理：合格药品为绿色，不合格药品为红色，待确定药品为黄色。

	182
	
	08305
	储存药品应当按照要求采取避光、遮光、通风、防潮、防虫、防鼠等措施。

	183
	
	08306
	搬运和堆码药品应当严格按照外包装标示要求规范操作，堆码高度符合包装图示要求，避免损坏药品包装。

	184
	
	*08307
	药品按批号堆码，不同批号的药品不得混垛。

	185
	
	*08308
	药品堆码垛间距不小于5厘米，与库房内墙、顶、温度调控设备及管道等设施间距不小于30厘米，与地面间距不小于10厘米。

	186
	
	*08309
	药品与非药品、外用药与其他药品分开存放。

	187
	
	*08310
	中药材和中药饮片分库存放。

	188
	
	*08311
	特殊管理的药品应当按照国家有关规定储存。

	189
	
	08312
	拆除外包装的零货药品应当集中存放。

	190
	
	08313
	储存药品的货架、托盘等设施设备应当保持清洁、无破损，无杂物堆放。

	191
	
	08314
	未经批准的人员不得进入储存作业区。

	192
	
	08315
	储存作业区内的人员不得有影响药品质量和安全的行为。

	193
	
	08316
	药品储存作业区内不得存放与储存管理无关的物品。

	194
	
	08401
	养护人员应当根据库房条件、外部环境、药品质量特性等对药品进行养护。

	195
	
	08402
	养护人员应当指导和督促储存人员对药品进行合理储存与作业。

	196
	
	08403
	养护人员应当检查并改善储存条件、防护措施、卫生环境。

	197
	
	*08404
	养护人员应当对库房温湿度进行有效监测、调控。

	198
	
	08405
	养护人员应当按照养护计划对库存药品的外观、包装等质量状况进行检查，并建立养护记录。

	199
	
	08406
	养护人员应当对储存条件有特殊要求的或者有效期较短的品种进行重点养护。

	200
	
	*08407
	养护人员发现有问题的药品应当及时在计算机系统中锁定和记录，并通知质量管理部门处理。

	201
	
	08408
	养护人员应当对中药材和中药饮片按其特性采取有效方法进行养护并记录，所采取的养护方法不得对药品造成污染。

	202
	
	08409
	养护人员应当定期汇总、分析养护信息。

	203
	
	*08501
	企业应当采用计算机系统对库存药品的有效期进行自动跟踪和控制，采取近效期预警及超过有效期自动锁定等措施，防止过期药品销售。

	204
	
	08601
	药品因破损而导致液体、气体、粉末泄漏时，应当迅速采取安全处理措施，防止对储存环境和其他药品造成污染。

	205
	
	*08701
	对质量可疑的药品应当立即采取停售措施，并在计算机系统中锁定，同时报告质量管理部门确认。

	206
	
	08702
	对存在质量问题的药品应当存放于标志明显的专用场所，并有效隔离，不得销售。

	207
	
	08703
	怀疑为假药的，应及时报告药品监督管理部门。

	208
	
	*08704
	对存在质量问题的特殊管理的药品，应当按照国家有关规定处理。

	209
	
	*08705
	不合格药品的处理过程应当有完整的手续和记录。

	210
	
	08706
	对不合格药品应当查明并分析原因，及时采取预防措施。

	211
	
	08801
	企业应当对库存药品定期盘点，做到账、货相符。

	212
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	*08901
	企业应当将药品销售给合法的购货单位，并对购货单位的证明文件、采购人员及提货人员的身份证明进行核实，保证药品销售流向真实、合法。

	213
	
	*09001
	企业应当严格审核购货单位的生产范围、经营范围或者诊疗范围，并按照相应的范围销售药品。

	214
	
	**09101
	企业销售药品应当如实开具发票，做到票、账、货、款一致。

	215
	
	09201
	企业应当做好药品销售记录，应当包括药品的通用名称、规格、剂型、批号、有效期、生产厂商、购货单位、销售数量、单价、金额、销售日期等内容。

	216
	
	09202
	中药材销售记录应当包括品名、规格、产地、购货单位、销售数量、单价、金额、销售日期等内容。

	217
	
	09203
	中药饮片销售记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产厂商、购货单位、销售数量、单价、金额、销售日期等内容。

	218
	
	09204
	按照《规范》规定进行药品直调的，应当建立专门的销售记录。

	219
	
	*09301
	销售特殊管理的药品以及国家有专门管理要求的药品，应当严格按照国家有关规定执行。

	220
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	*09401
	药品出库时应当对照销售记录进行复核。

	221
	
	*09402
	发现以下情况不得出库，并报告质量管理部门处理：
（一）药品包装出现破损、污染、封口不牢、衬垫不实、封条损坏等问题；
（二）包装内有异常响动或者液体渗漏；
（三）标签脱落、字迹模糊不清或者标识内容与实物不符；

（四）药品已超过有效期；
（五）其他异常情况的药品。

	222
	
	09501
	药品出库复核应当建立记录，包括购货单位、药品的通用名称、剂型、规格、数量、批号、有效期、生产厂商、出库日期、质量状况和复核人员等内容。

	223
	
	*09601
	特殊管理的药品出库应当按照有关规定进行复核。

	224
	
	*09701
	药品拼箱发货的代用包装箱应当有醒目的拼箱标志。

	225
	
	*09801
	药品出库时应当附加盖企业药品出库专用章原印章的随货同行单（票）。

	226
	
	09802
	企业按照《规范》规定直调药品的，直调药品出库时，由供货单位开具两份随货同行单（票），分别发往直调企业和购货单位。
随货同行单（票）应当包括直调企业名称、供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容，并加盖供货单位药品出库专用章原印章。

	227
	
	09901
	冷藏、冷冻药品的装箱、装车等项作业，应当由专人负责。

	228
	
	09902
	车载冷藏箱或者保温箱在使用前应当达到相应的温度要求。

	229
	
	*09903
	应当在冷藏环境下完成冷藏、冷冻药品的装箱、封箱工作。

	230
	
	09904
	装车前应当检查冷藏车辆的启动、运行状态，达到规定温度后方可装车。

	231
	
	09905
	启运时应当做好运输记录，内容包括运输工具和启运时间等。

	232
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	10001
	企业应当按照质量管理制度的要求，严格执行运输操作规程，并采取有效措施保证运输过程中的药品质量与安全。

	233
	
	10101
	运输药品，应当根据药品的包装、质量特性并针对车况、道路、天气等因素，选用适宜的运输工具，采取相应措施防止出现破损、污染等问题。

	234
	
	*10201
	发运药品时，应当检查运输工具，发现运输条件不符合规定的，不得发运。

	235
	
	10202
	运输药品过程中，运载工具应当保持密闭。

	236
	
	10301
	企业应当严格按照外包装标示的要求搬运、装卸药品。

	237
	
	*10401
	企业应当根据药品的温度控制要求，在运输过程中采取必要的保温或者冷藏、冷冻措施。

	238
	
	10402
	运输过程中，药品不得直接接触冰袋、冰排等蓄冷剂，防止对药品质量造成影响。

	239
	
	*10501
	在冷藏、冷冻药品运输途中，应当实时监测并记录冷藏车、冷藏箱或者保温箱内的温度数据。

	240
	
	*10601
	企业应当制定冷藏、冷冻药品运输应急预案，对运输途中可能发生的设备故障、异常天气影响、交通拥堵等突发事件，能够采取相应的应对措施。

	241
	
	*10701
	企业委托其他单位运输药品的，应当对承运方运输药品的质量保障能力进行审计，索取运输车辆的相关资料，符合《规范》运输设施设备条件和要求的方可委托。

	242
	
	10801
	企业委托运输药品应当与承运方签订运输协议，明确药品质量责任、遵守运输操作规程和在途时限等内容。

	243
	
	10901
	企业运输药品应当有记录，实现运输过程的质量追溯，运输记录应当至少保存5年。

	244
	
	10902
	委托运输记录至少包括发货时间、发货地址、收货单位、收货地址、货单号、药品件数、运输方式、委托经办人、承运单位等内容，采用车辆运输的，还应当载明车牌号，并留存驾驶人员的驾驶证复印件。

	245
	
	11001
	已装车的药品应当及时发运并尽快送达。

	246
	
	11002
	委托运输的，企业应当要求并监督承运方严格履行委托运输协议，防止因在途时间过长影响药品质量。

	247
	
	11101
	企业应当采取运输安全管理措施，防止在运输过程中发生药品盗抢、遗失、调换等事故。

	248
	
	*11201
	特殊管理的药品的运输应当符合国家有关规定。

	249
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	*11301
	企业应当加强对退货的管理，保证退货环节药品的质量和安全，防止混入假冒药品。

	250
	
	11401
	企业应当按照质量管理制度的要求，制定投诉管理操作规程，内容包括投诉渠道及方式、档案记录、调查与评估、处理措施、反馈和事后跟踪等。

	251
	
	11501
	企业应当配备专职或者兼职人员负责售后投诉管理。

	252
	
	11502
	对投诉的质量问题查明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录，必要时应当通知供货单位及药品生产企业。

	253
	
	11601
	企业应当及时将投诉及处理结果等信息记入档案，以便查询和跟踪。

	254
	
	*11701
	企业发现已售出药品有严重质量问题，应当立即通知购货单位停售、追回并做好记录，同时向药品监督管理部门报告。

	255
	
	11801
	企业应当协助药品生产企业履行召回义务，按照召回计划的要求及时传达、反馈药品召回信息，控制和收回存在安全隐患的药品，并建立药品召回记录。

	256
	
	11901
	企业质量管理部门应当配备专职或者兼职人员，按照国家有关规定承担药品不良反应监测和报告工作。


二、附录部分

（一）冷藏冷冻药品的储存与运输管理

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	*02802
	从事冷藏冷冻药品储存、运输等工作的人员，应当接受相关法律法规和专业知识培训并经考核合格后方可上岗。
	从事冷藏、冷冻药品收货、验收、储存、养护、出库、运输等岗位工作的人员，应当接受相关法律法规、专业知识、相关制度和标准操作规程的培训，经考核合格后，方可上岗。

	*04901
	经营冷藏、冷冻药品的，应当配备与其经营规模和品种相适应的冷库。
	1.冷库设计应当符合国家相关标准要求。

2.应当合理划分冷库收货验收、储存、包装材料预冷、装箱发货、待处理药品存放等区域，并有明显标示。

	*04903
	冷库应当配备温度自动监测、显示、记录、调控、报警的设备。
	1.冷库具有自动调控温湿度的功能。
2.冷库配置温湿度自动监测系统。

3.可实时采集、显示、记录、传送储存过程中的温湿度数据。

4.具有远程及就地实时报警功能。

5.可通过计算机读取和存储所记录的监测数据。

	*04906
	经营冷藏、冷冻药品的应当配备冷藏车。
	1.冷藏车的配置符合国家相关标准要求。
2.冷藏车厢具有防水、密闭、耐腐蚀等性能。
3.冷藏车厢内部留有保证气流充分循环的空间。

	*04907
	经营冷藏、冷冻药品的应当配备车载冷藏箱或者保温箱等设备。
	1.冷藏箱、保温箱具有良好的保温性能。
2.冷藏箱具有自动调控温度的功能。

3.保温箱配备蓄冷剂以及与药品隔离的装置。

	*05101
	运输冷藏、冷冻药品的冷藏车及车载冷藏箱、保温箱应当符合药品运输过程中对温度控制的要求。
	企业运输冷藏、冷冻药品，应当根据药品数量、运输距离、运输时间、温度要求、外部环境温度等情况，选择适宜的运输工具和温控方式，确保运输过程温度符合要求。

	*05102
	冷藏车具有自动调控温度、显示温度、存储和读取温度监测数据的功能。
	1.冷藏车具有自动调控温度的功能。
2.冷藏车配置温湿度自动监测系统。

3.可实时采集、显示、记录、传送运输过程中的温度数据。

4.具有远程及就地实时报警功能。

5.可通过计算机读取和存储所记录的监测数据。

	*05103
	冷藏箱及保温箱具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能。
	1.车载冷藏箱及保温箱配置温湿度自动监测系统。

2.可实时采集、显示、记录、传送运输过程中的温度数据。

3.具有远程及就地实时报警功能。

4.可通过计算机读取和存储所记录的监测数据。


	05201
	储存、运输设施设备的定期检查、清洁和维护应当由专人负责，并建立记录和档案。
	定期对冷库、冷藏车以及冷藏箱、保温箱进行检查、维护并记录。

	*05601
	企业应当根据验证确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设备。
	企业应当依据验证确定的参数和条件，制定设施设备的操作、使用规程。

	*07401
	冷藏、冷冻药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。
	1.企业应当按照《规范》的要求，进行冷藏、冷冻药品的收货检查。
2.检查运输药品的冷藏车或冷藏箱、保温箱是否符合规定。
3.查看冷藏车或冷藏箱、保温箱到货时温度数据，导出、保存并查验运输过程的温度记录，确认全过程温度状况是否符合规定。

4.收货须做好记录，内容包括：药品名称、数量、生产企业、发货单位、发运地点、启运时间、运输方式、温控方式、到货时间、收货人员等。
5.对未按规定使用冷藏车或冷藏箱、保温箱运输的，应当拒收。
6.对运输过程中温度不符合要求的，应当拒收，将药品隔离存放于温度要求的环境中，并报质量管理部门处理。

	*07502
	冷藏、冷冻药品应当在冷库内待验。
	冷藏、冷冻药品验收、储存、拆零、冷藏包装、发货等作业活动，必须在冷库内完成。

	*08302
	企业应当按包装标示的温度要求储存药品，包装上没有标示具体温度的，按照《中华人民共和国药典》规定的贮藏要求进行储存。
	

	08312
	拆除外包装的零货药品应当集中存放。
	

	*09903
	应当在冷藏环境下完成冷藏、冷冻药品的装箱、封箱工作。
	

	*08308
	药品堆码垛间距不小于5厘米，与库房内墙、顶、温度调控设备及管道等设施间距不小于30厘米，与地面间距不小于10厘米。
	1.冷库内药品的堆垛间距，药品与地面、墙壁、库顶部的间距,应当符合《规范》的要求。

2.冷库内制冷机组出风口100厘米范围内,以及高于冷风机出风口的位置,不得码放药品。

3.冷藏车厢内，药品与厢内前板距离不小于10厘米，与后板、侧板、底板间距不小于5厘米，药品码放高度不得超过制冷机组出风口下沿，确保气流正常循环和温度均匀分布。

	*08404
	养护人员应当对库房温湿度进行有效监测、调控。
	药品储存环境温湿度超出规定范围时，应当及时采取有效措施进行调控，防止温湿度超标对药品质量造成影响。

	08405
	养护人员应当按照养护计划对库存药品的外观、包装等质量状况进行检查，并建立养护记录。
	企业应当由专人负责对在库储存的冷藏、冷冻药品进行重点养护检查。

	09902
	车载冷藏箱或者保温箱在使用前应当达到相应的温度要求。
	1.使用冷藏箱、保温箱运送冷藏药品的，应当按照经过验证的标准操作规程,进行药品包装和装箱的操作。

2.装箱前将冷藏箱、保温箱预热或预冷至符合药品包装标示的温度范围内。

3.按照验证确定的条件，在保温箱内合理配备与温度控制及运输时限相适应的蓄冷剂。

4.药品装箱后，冷藏箱启动动力电源和温度监测设备，保温箱启动温度监测设备，检查设备运行正常后，将箱体密闭。

	09904
	装车前应当检查冷藏车辆的启动、运行状态，达到规定温度后方可装车。
	1.使用冷藏车运送冷藏、冷冻药品的，启运前应当按照经过验证的标准操作规程进行操作。

2.提前打开制冷机组和温度监测设备，对车厢内预热或预冷至规定的温度。

3.开始装车时关闭制冷机组，并尽快完成药品装车。

4.药品装车完毕，及时关闭车厢厢门，检查厢门密闭情况，并上锁。

5.启动温度调控设备，检查温度调控和监测设备运行状况，运行正常方可启运。

	10402
	运输过程中，药品不得直接接触冰袋、冰排等蓄冷剂，防止对药品质量造成影响。
	保温箱内使用隔热装置将药品与低温蓄冷剂进行隔离。

	*10501
	在冷藏、冷冻药品运输途中，应当实时监测并记录冷藏车、冷藏箱或者保温箱内的温度数据。
	1.冷藏、冷冻药品运输过程中，应当实时采集、记录、上传冷藏车、冷藏箱或者保温箱内的温度数据。

2.运输过程中温度超出规定范围时，温湿度自动监测系统应当实时发出报警指令，由相关人员查明原因，及时采取有效措施进行调控。

	*10601
	企业应当制定冷藏、冷冻药品运输应急预案，对运输途中可能发生的设备故障、异常天气影响、交通拥堵等突发事件，能够采取相应的应对措施。
	1.企业应当制定冷藏、冷冻药品储存和运输过程中温度控制的应急预案，对出现异常气候、设备故障、交通事故等意外或紧急情况，能够及时采取有效的应对措施，防止因异常情况造成的温度失控。
2.企业制定的应急预案应当包括应急组织机构、人员职责、设施设备、外部协作资源、应急措施等内容，并持续完善和优化。

	*10701
	企业委托其他单位运输药品的，应当对承运方运输药品的质量保障能力进行审计，索取运输车辆的相关资料，符合《规范》运输设施设备条件和要求的方可委托。
	1.企业委托其他单位运输冷藏、冷冻药品时，应当保证委托运输过程符合《规范》要求。

2.索取承运单位的运输资质文件、运输设施设备和监测系统证明及验证文件、承运人员资质证明、运输过程温度控制及监测等相关资料。

3.对承运方的运输设施设备、人员资质、质量保障能力、安全运输能力、风险控制能力等进行委托前和定期审计，审计报告存档备查。

4.承运单位冷藏、冷冻运输设施设备及自动监测系统不符合规定或未经验证的，不得委托运输。

5.根据承运方的资质和条件，必要时对承运方的相关人员进行培训和考核。

	10801
	企业委托运输药品应当与承运方签订运输协议，明确药品质量责任、遵守运输操作规程和在途时限等内容。
	1.与承运方签订委托运输协议。

2.内容包括承运方制定并执行符合要求的运输标准操作规程，对运输过程中温度控制和实时监测的要求，明确在途时限以及运输过程中的质量安全责任。

	*11301
	企业应当加强对退货的管理，保证退货环节药品的质量和安全，防止混入假冒药品。
	1.对销后退回的冷藏冷冻药品，应当同时检查退货方提供的温度控制说明文件和售出期间温度控制的相关数据。
2.对于不能提供文件、数据或者温度控制不符合规定的，应当拒收，做好记录并报质量管理部门处理。


（二）药品经营企业计算机系统

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	*00901
	企业应当对内审的情况进行分析，依据分析结论制定相应的质量管理体系改进措施，不断提高质量控制水平，保证质量管理体系持续有效运行。
	药品经营企业应当根据有关法律法规、《规范》以及质量管理体系内审的要求，及时对系统进行升级，完善系统功能。

	*01710
	质量管理部门应当负责指导设定计算机系统质量控制功能，负责计算机系统操作权限的审核和质量管理基础数据的建立及更新。
	药品批发企业质量管理部门应当履行以下职责：

1.负责指导设定系统质量控制功能。
2.负责系统操作权限的审核，并定期跟踪检查。

3.监督各岗位人员严格按规定流程及要求操作系统。

4.负责质量管理基础数据的审核、确认生效及锁定。

5.负责经营业务数据修改申请的审核，符合规定要求的方可按程序修改。

6.负责处理系统中涉及药品质量的有关问题。

	*03701
	信息管理部门的职责。
	药品批发企业负责信息管理的部门应当履行以下职责：

1.负责系统硬件和软件的安装、测试及网络维护。

2.负责系统数据库管理和数据备份。

3.负责培训、指导相关岗位人员使用系统。

4.负责系统程序的运行及维护管理。

5.负责系统网络以及数据的安全管理。

6.保证系统日志的完整性。

7.负责建立系统硬件和软件管理档案。

	*05701
	企业应当建立能够符合经营全过程管理及质量控制要求的计算机系统，实现药品可追溯。
	1.药品经营企业应当建立与经营范围和经营规模相适应的计算机系统，能够实时控制并记录药品经营各环节和质量管理全过程，并符合药品追溯的实施条件。

2.药品经营企业应当按照《规范》相关规定，在系统中设置各经营流程的质量控制功能，与采购、销售以及收货、验收、储存、养护、出库复核、运输等系统功能形成内嵌式结构，对各项经营活动进行判断，对不符合药品监督管理法律法规以及《规范》的行为进行识别及控制，确保各项质量控制功能的实时和有效。

	05801
	企业计算机系统应当有支持系统正常运行的服务器和终端机。
	1.有支持系统正常运行的服务器。

2.质量管理、采购、收货、验收、储存、养护、出库复核、销售等岗位配备专用的终端设备。

	**05805
	企业计算机系统应当有符合《规范》要求及企业管理实际需要的应用软件和相关数据库。
	有符合《规范》及企业管理实际需要的应用软件和相关数据库。

1.药品批发企业应当将审核合格的供货单位、购货单位及经营品种等信息录入系统，建立质量管理基础数据库并有效运用。

2.质量管理基础数据包括供货单位、购货单位、经营品种、供货单位销售人员资质、购货单位采购人员资质及提货人员资质等相关内容。

3.质量管理基础数据与对应的供货单位、购货单位以及购销药品的合法性、有效性相关联，与供货单位或购货单位的经营范围相对应，由系统进行自动跟踪、识别与控制。

4.系统对接近失效的质量管理基础数据进行提示、预警，提醒相关部门及岗位人员及时索取、更新相关资料；任何质量管理基础数据失效时，系统都自动锁定与该数据相关的业务功能，直至数据更新和生效后，相关功能方可恢复。

	*05901

	计算机系统各类数据的录入、修改、保存等操作应当符合授权范围、操作规程和管理制度的要求,保证数据原始、真实、准确、安全和可追溯。
	1.药品批发企业应当严格按照管理制度和操作规程进行系统数据的录入、修改和保存，以保证各类记录的原始、真实、准确、安全和可追溯。

2.各操作岗位通过输入用户名、密码等身份确认方式登录系统，并在权限范围内录入或查询数据，未经批准不得修改数据信息。

3.修改各类业务经营数据时，操作人员在职责范围内提出申请，经质量管理人员审核批准后方可修改，修改的原因和过程在系统中予以记录。

4.系统对各岗位操作人员姓名的记录，根据专有用户名及密码自动生成，不得采用手工编辑或菜单选择等方式录入。

5.系统操作、数据记录的日期和时间由系统自动生成，不得采用手工编辑、菜单选择等方式录入。

6.质量管理基础数据是企业合法经营的基本保障，须由专门的质量管理人员对相关资料审核合格后，据实确认和更新，更新时间由系统自动生成。

7.其他岗位人员只能按规定的权限，查询、使用质量管理基础数据，不能修改数据的任何内容。

	*06001
	计算机系统运行中涉及企业经营和管理的数据应当采用安全、可靠的方式储存并按日备份，备份数据应当存放在安全场所。
	1.药品批发企业应当根据计算机管理制度对系统各类记录和数据进行安全管理。

2.采用安全、可靠的方式存储、备份。

3.按日备份数据。

4.备份记录和数据的介质存放于安全场所，防止与服务器同时遭遇灾害造成损坏或丢失。

	**06101
	企业采购药品应当确定供货单位的合法资格，确定所购入药品的合法性。
	1.药品采购订单中的质量管理基础数据应当依据数据库生成。

2.系统对各供货单位的合法资质，能够自动识别、审核，防止超出经营方式或经营范围的采购行为发生。

	06801
	采购药品应当建立采购记录，包括药品的通用名称、剂型、规格、生产厂商、供货单位、数量、价格、购货日期等内容，采购中药材、中药饮片的还应当标明产地等。
	采购订单确认后，系统自动生成采购记录。

	*07301
	药品到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要求，并对照随货同行单（票）和采购记录核对药品，做到票、账、货相符。
	药品到货时，药品批发企业系统应当支持收货人员查询采购记录，对照随货同行单（票）及实物确认相关信息后，方可收货。

	08001
	验收药品应当做好验收记录，包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容。
	验收人员按规定进行药品质量验收，验收人员应当对照药品实物在系统采购记录的基础上录入药品的批号、生产日期、有效期、到货数量、验收合格数量、验收结果等内容，确认后系统自动生成验收记录。

	*08302
	企业应当按包装标示的温度要求储存药品，包装上没有标示具体温度的，按照《中华人民共和国药典》规定的贮藏要求进行储存。
	药品批发企业系统应当按照药品的管理类别及储存特性，自动提示相应的储存库区。

	*08309
	药品与非药品、外用药与其他药品分开存放。
	

	*08310
	中药材和中药饮片分库存放。
	

	*08311
	特殊管理的药品应当按照国家有关规定储存。
	

	08312
	拆除外包装的零货药品应当集中存放。
	

	08405
	养护人员应当按照养护计划对库存药品的外观、包装等质量状况进行检查，并建立养护记录。
	药品批发企业系统应当依据质量管理基础数据和养护制度，对库存药品按期自动生成养护工作计划，提示养护人员对库存药品进行有序、合理的养护。

	*08501
	企业应当采用计算机系统对库存药品的有效期进行自动跟踪和控制，采取近效期预警及超过有效期自动锁定等措施，防止过期药品销售。
	药品批发企业系统应当对库存药品的有效期进行自动跟踪和控制，具备近效期预警提示、超有效期自动锁定及停销等功能。

	*08701
	对质量可疑的药品应当立即采取停售措施，并在计算机系统中锁定，同时报告质量管理部门确认。
	1.药品批发企业系统应当对经营过程中发现的质量有疑问药品进行控制。

2.各岗位人员发现质量有疑问药品，按照本岗位操作权限实施锁定，并通知质量管理人员。

3.被锁定药品由质量管理人员确认，不属于质量问题的，解除锁定，属于不合格药品的，由系统生成不合格记录。

	*08705
	不合格药品的处理过程应当有完整的手续和记录。
	批发企业的计算机系统应对质量不合格药品的处理过程、处理结果进行记录，并跟踪处理结果。

	*09001
	企业应当严格审核购货单位的生产范围、经营范围或者诊疗范围，并按照相应的范围销售药品。
	1.药品批发企业销售药品时，系统应当依据质量管理基础数据及库存记录生成销售订单，系统拒绝无质量管理基础数据或无有效库存数据支持的任何销售订单的生成。

2.系统对各购货单位的法定资质能够自动识别并审核，防止超出经营方式或经营范围的销售行为的发生。

	09201
	企业应当做好药品销售记录。
	销售订单确认后，系统自动生成销售记录。

	*09401
	药品出库时应当对照销售记录进行复核。
	药品批发企业系统应当将确认后的销售数据传输至仓储部门提示出库及复核。

	09501
	药品出库复核应当建立记录。
	复核人员完成出库复核操作后，系统自动生成出库复核记录。

	10001
	企业应当按照质量管理制度的要求，严格执行运输操作规程，并采取有效措施保证运输过程中的药品质量与安全。
	药品批发企业系统应当对药品运输的在途时间进行跟踪管理，对有运输时限要求的，应当提示或警示相关部门及岗位人员。

系统应当按照《规范》要求，生成药品运输记录。

	*11301
	企业应当加强对退货的管理，保证退货环节药品的质量和安全，防止混入假冒药品。
	药品批发企业系统对销后退回药品应当具备以下功能：

1.处理销后退回药品时，能够调出原对应的销售、出库复核记录；

2.对应的销售、出库复核记录与销后退回药品实物信息一致的方可收货、验收，并依据原销售、出库复核记录数据以及验收情况，生成销后退回验收记录；

3.退回药品实物与原记录信息不符，或退回药品数量超出原销售数量时，系统拒绝药品退回操作；

4.系统不支持对原始销售数据的任何更改。


（三）温湿度自动监测

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	*04704

*04704
	库房应当配备自动监测、记录库房温湿度的设备。

库房应当配备自动监测、记录库房温湿度的设备。
	药品库房或仓间安装的测点终端数量及位置应当符合以下要求: 

1.每一独立的药品库房或仓间至少安装2个测点终端，并均匀分布。

2.平面仓库面积在300平方米以下的，至少安装2个测点终端；300平方米以上的，每增加300平方米至少增加1个测点终端，不足300平方米的按300平方米计算。 

3.平面仓库测点终端安装的位置，不得低于药品货架或药品堆码垛高度的2/3位置。

4.高架仓库或全自动立体仓库的货架层高在4.5米至8米之间的，每300平方米面积至少安装4个测点终端，每增加300平方米至少增加2个测点终端，并均匀分布在货架上、下位置；货架层高在8米以上的，每300平方米面积至少安装6个测点终端，每增加300平方米至少增加3个测点终端，并均匀分布在货架的上、中、下位置；不足300平方米的按300平方米计算。

5.高架仓库或全自动立体仓库上层测点终端安装的位置，不得低于最上层货架存放药品的最高位置。
	1.企业应当在储存药品的仓库中和运输冷藏、冷冻药品的设备中配备温湿度自动监测系统（下称系统）。

2.系统应当对药品储存过程的温湿度状况和冷藏、冷冻药品运输过程的温度状况进行实时自动监测和记录。

3.系统由测点终端、管理主机、不间断电源以及相关软件等组成。各测点终端能够对周边环境温湿度进行数据的实时采集、传送和报警；管理主机能够对各测点终端监测的数据进行收集、处理和记录，并具备发生异常情况时的报警管理功能。

4.系统温湿度数据的测定值应当按照《规范》第八十五条的有关规定设定。

5.系统应当自动生成温湿度监测记录，内容包括温度值、湿度值、日期、时间、测点位置、库区或运输工具类别等。

6.系统温湿度测量设备的最大允许误差应当符合以下要求：

6.1．测量范围在0℃—40℃之间，温度的最大允许误差为±0.5℃；

6.2.测量范围在－25℃—0℃之间，温度的最大允许误差为±1.0℃；

6.3.相对湿度的最大允许误差为±5％RH。

7.系统应当自动对药品储存运输过程中的温湿度环境进行不间断监测和记录。

7.1.系统应当至少每隔1分钟更新一次测点温湿度数据。

7.2.在药品储存过程中至少每隔30分钟自动记录一次实时温湿度数据，

7.3.在运输过程中至少每隔5分钟自动记录一次实时温度数据。

7.4.当监测的温湿度值超出规定范围时，系统应当至少每隔2分钟记录一次实时温湿度数据。

8.当监测的温湿度值达到设定的临界值或者超出规定范围，系统应当能够实现就地和在指定地点进行声光报警，同时采用短信通讯的方式，向至少3名指定人员发出报警信息。当发生供电中断的情况时，系统应当采用短信通讯的方式，向至少3名指定人员发出报警信息。

9.系统各测点终端采集的监测数据应当真实、完整、准确、有效。

9.1.测点终端采集的数据通过网络自动传送到管理主机，进行处理和记录，并采用可靠的方式进行数据保存，确保不丢失和不被改动。

9.2.系统具有对记录数据不可更改、删除的功能，不得有反向导入数据的功能。 

9.3.系统不得对用户开放温湿度传感器监测值修正、调整功能，防止用户随意调整，造成监测数据失真。

10.企业应当对监测数据采用安全、可靠的方式按日备份，备份数据应当存放在安全场所，数据保存时限符合《规范》第四十二条的要求。

11.系统应当与企业计算机终端进行数据对接，自动在计算机终端中存储数据，可以通过计算机终端进行实时数据查询和历史数据查询。

12.系统应当独立地不间断运行，防止因供电中断、计算机关闭或故障等因素，影响系统正常运行或造成数据丢失。

13.系统保持独立、安全运行，不得与温湿度调控设施设备联动，防止温湿度调控设施设备异常导致系统故障的风险。

14.企业应当对储存及运输设施设备的测点终端布点方案进行测试和确认，保证药品仓库、运输设备中安装的测点终端数量及位置，能够准确反映环境温湿度的实际状况。

15.测点终端应当牢固安装在经过确认的合理位置，避免储运作业及人员活动对监测设备造成影响或损坏，其安装位置不得随意变动。

16.企业应当对测点终端每年至少进行一次校准，对系统设备应当进行定期检查、维修、保养，并建立档案。

17.系统应当满足相关部门实施在线远程监管的条件。



	*04903
	冷库应当配备温度自动监测、显示、记录、调控、报警的设备。
	储存冷藏、冷冻药品仓库测点终端的安装数量，须符合本条上述的各项要求，其安装数量按每100平方米面积计算。
	

	*05102
	冷藏车具有自动调控温度、显示温度、存储和读取温度监测数据的功能。
	每台独立的冷藏、冷冻药品运输车辆或车厢，安装的测点终端数量不得少于2个。车厢容积超过20立方米的，每增加20立方米至少增加1个测点终端，不足20立方米的按20立方米计算。
	

	*05103

*05103


	车载冷藏箱及保温箱具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能。

车载冷藏箱及保温箱具有外部显示和采集箱体内温度数据的功能。
	每台冷藏箱或保温箱应当至少配置一个测点终端。

每台冷藏箱或保温箱应当至少配置一个测点终端。


	


（四）药品收货与验收

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	*03701
	质量管理、验收岗位职责。
	验收人员应当负责对中药材样品的更新与养护，防止样品出现质量变异。收集的样品放入中药样品室（柜）前，应当由质量管理人员确认。

	04708
	库房应当有验收的专用场所。
	1.药品待验区域有明显标识，并与其他区域有效隔离。

2.待验区域符合待验药品的储存温度要求。

3.验收设施设备清洁，不得污染药品。

	*07201
	企业应当按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行收货、验收，防止不合格药品入库。
	1.企业应当按照国家有关法律法规及《规范》要求，制定药品收货与验收标准。

2.对药品收货与验收过程中出现的不符合质量标准或疑似假、劣药的情况，应当交由质量管理部门按照有关规定进行处理，必要时上报药品监督管理部门。

3.企业应当根据不同类别和特性的药品，明确待验药品的验收时限，待验药品要在规定时限内验收。

4.验收中发现的问题应当尽快处理，防止对药品质量造成影响。

	*07301

*07301
	药品到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要求，并对照随货同行单（票）和采购记录核对药品，做到票、账、货相符。

药品到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要求，并对照随货同行单（票）和采购记录核对药品，做到票、账、货相符。


	药品到货时,收货人员:

1.应当检查运输工具是否密闭，如发现运输工具内有雨淋、腐蚀、污染等可能影响药品质量的现象，应当通知采购部门并报质量管理部门处理。

2.根据运输单据所载明的启运日期，检查是否符合协议约定的在途时限，对不符合约定时限的，应当报质量管理部门处理。

3.供货方委托运输药品的，企业采购部门应当提前向供货单位索要委托的承运方式、承运单位、启运时间等信息，并将上述情况提前告知收货人员。

4.要逐一核对承运方式、承运单位、启运时间等信息，不一致的应当通知采购部门并报质量管理部门处理。

5.应当查验随货同行单（票）以及相关的药品采购记录。

6.无随货同行单（票）或无采购记录的应当拒收。

7.随货同行单（票）记载的供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容与采购记录以及本企业实际情况不符的，应当拒收，并通知采购部门处理。

8.应当依据随货同行单（票）核对药品实物。随货同行单（票）中药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、生产厂商等内容与药品实物不符的，应当拒收，并通知采购部门进行处理。

收货过程中，收货人员：

1.对于随货同行单（票）内容中除数量以外的其他内容与采购记录、药品实物不符的，经采购部门向供货单位核实确认后，由供货单位提供正确的随货同行单（票）后，方可收货。

2.对于随货同行单（票）与采购记录、药品实物数量不符的，经供货单位确认后，应当按照采购制度由采购部门确定并调整采购数量后，方可收货。

3.供货单位对随货同行单（票）与采购记录、药品实物不相符的内容不予确认的，到货药品应当拒收，存在异常情况的，报质量管理部门处理。

4.应当拆除药品的运输防护包装，检查药品外包装是否完好，对出现破损、污染、标识不清等情况的药品，应当拒收。

	*07401
	冷藏、冷冻药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。
	1.冷藏、冷冻药品到货时，应当查验冷藏车、车载冷藏箱或保温箱的温度状况，核查并留存运输过程和到货时的温度记录。

2.收货人员根据运输单据所载明的启运日期，检查是否符合协议约定的在途时限，对不符合约定时限的，应当报质量管理部门处理。

3.供货方委托运输药品的，企业采购部门应当提前向供货单位索要委托的承运方式、承运单位、启运时间等信息，并将上述情况提前告知收货人员。

4.收货人员在药品到货后，要逐一核对承运方式、承运单位、启运时间等信息，不一致的应当通知采购部门并报质量管理部门处理。
5.对未采用规定的冷藏设施运输的或者温度不符合要求的应当拒收，做好记录并报质量管理部门处理。

	07501
	收货人员对符合收货要求的药品，应当按品种特性要求放于相应待验区域，或者设置状态标志，通知验收。
	收货人员应当将核对无误的药品放置于相应的待验区域内，并在随货同行单（票）上签字后移交验收人员。

	07702
	抽取的样品应当具有代表性。
	1.验收抽取的样品应当具有代表性。

2.对到货的同一批号的整件药品按照堆码情况随机抽样检查。

3.整件数量在2件及以下的应当全部抽样检查；整件数量在2件以上至50件以下的至少抽样检查3件；整件数量在50件以上的每增加50件，至少增加抽样检查1件，不足50件的按50件计。

4.对抽取的整件药品应当开箱抽样检查。

5.应当从每整件的上、中、下不同位置随机抽取3个最小包装进行检查，对存在封口不牢、标签污损、有明显重量差异或外观异常等情况的，至少再加一倍抽样数量进行检查。

6.到货的非整件药品应当逐箱检查，对同一批号的药品，至少随机抽取一个最小包装进行检查。

	07801

07801

07801
	验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标签、说明书以及相关的证明文件等逐一进行检查、核对。

验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标签、说明书以及相关的证明文件等逐一进行检查、核对。

验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标签、说明书以及相关的证明文件等逐一进行检查、核对。


	1.验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标签、说明书等逐一进行检查、核对，出现问题的，报质量管理部门处理。

2.检查运输储存包装的封条有无损坏，包装上是否清晰注明药品通用名称、规格、生产厂商、生产批号、生产日期、有效期、批准文号、贮藏、包装规格及储运图示标志，以及特殊管理的药品、外用药品、非处方药的标识等标记。

3.检查最小包装的封口是否严密、牢固，有无破损、污染或渗液，包装及标签印字是否清晰，标签粘贴是否牢固。

4.检查每一最小包装的标签是否有药品通用名称、成份、性状、适应症或者功能主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、贮藏、生产日期、产品批号、有效期、批准文号、生产企业等内容。
4.1对注射剂瓶、滴眼剂瓶等因标签尺寸限制无法全部注明上述内容的，至少标明药品通用名称、规格、产品批号、有效期等内容。
4.2中药蜜丸蜡壳至少注明药品通用名称。

5.化学药品与生物制品说明书列有以下内容：药品名称（通用名称、商品名称、英文名称、汉语拼音）、成分[活性成分的化学名称、分子式、分子量、化学结构式(复方制剂可列出其组分名称）]、性状、适应症、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、孕妇及哺乳期妇女用药、儿童用药、老年用药、药物相互作用、药物过量、临床试验、药理毒理、药代动力学、贮藏、包装、有效期、执行标准、批准文号、生产企业（企业名称、生产地址、邮政编码、电话和传真）。

6.中药说明书列有以下内容：药品名称（通用名称、汉语拼音）、成分、性状、功能主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、药物相互作用、贮藏、包装、有效期、执行标准、批准文号、说明书修订日期、生产企业（企业名称、生产地址、邮政编码、电话和传真）。

7.特殊管理的药品、外用药品的包装、标签及说明书上均有规定的标识和警示说明；处方药和非处方药的标签和说明书上有相应的警示语或忠告语，非处方药的包装有国家规定的专有标识；蛋白同化制剂和肽类激素及含兴奋剂类成分的药品有“运动员慎用”警示标识。

8.进口药品的包装、标签以中文注明药品通用名称、主要成分以及注册证号，并有中文说明书。 

9.中药饮片的包装或容器与药品性质相适应及符合药品质量要求。中药饮片的标签需注明品名、包装规格、产地、生产企业、产品批号、生产日期；整件包装上有品名、产地、生产日期、生产企业等，并附有质量合格的标志。实施批准文号管理的中药饮片，还需注明批准文号。

10.中药材有包装，并标明品名、规格、产地、供货单位、收购日期、发货日期等；实施批准文号管理的中药材，还需注明批准文号。验收地产中药材时，如果对到货中药材存在质量疑问，应当将实物与企业中药样品室（柜）中收集的相应样品进行比对，确认后方可收货。
11.验收实施批签发管理的生物制品时，应当有加盖供货单位药品检验专用章或质量管理专用章原印章的《生物制品批签发合格证》复印件。
12.验收进口药品应当有加盖供货单位质量管理专用章原印章的相关证明文件：《进口药品注册证》或《医药产品注册证》；进口麻醉药品、精神药品以及蛋白同化制剂、肽类激素应当有《进口准许证》；进口药材应当有《进口药材批件》；《进口药品检验报告书》或注明“已抽样”字样的《进口药品通关单》；进口国家规定的实行批签发管理的生物制品，必须有批签发证明文件和《进口药品检验报告书》。

	07802
	验收结束后，应当将抽取的完好样品放回原包装箱，加封并标示。
	检查验收结束后，应当将检查后的完好样品放回原包装，并在抽样的整件包装上标明抽验标志，对已经检查验收的药品，应当及时调整药品质量状态标识或移入相应区域。

	*07901
	特殊管理的药品应当按照相关规定在专库或者专区内验收。
	1.设置特殊管理的药品专用待验区域，并符合安全控制要求。

2.验收特殊管理的药品应当符合国家相关规定。

	08101
	企业应当建立库存记录，验收合格的药品应当及时入库登记；验收不合格的，不得入库，并由质量管理部门处理。
	1.验收合格的药品，应当及时入库。

2.对验收合格的药品，应当由验收人员与仓储部门办理入库手续，由仓储部门建立库存记录。

3.对于不符合验收标准的，不得入库，并报质量管理部门处理。

4.对于相关证明文件不全或内容与到货药品不符的,不得入库，并交质量管理部门处理。

	*11301
	企业应当加强对退货的管理，保证退货环节药品的质量和安全，防止混入假冒药品。
	1.企业应当加强对退货药品的收货、验收管理，保证退货环节药品的质量和安全，防止混入假冒药品。

2.收货人员要依据销售部门确认的退货凭证或通知对销后退回药品进行核对，确认为本企业销售的药品后，方可收货并放置于符合药品储存条件的专用待验场所。

3.对销后退回的冷藏、冷冻药品，根据退货方提供的温度控制说明文件和售出期间温度控制的相关数据，确认符合规定条件的，方可收货；对于不能提供文件、数据，或温度控制不符合规定的，给予拒收，做好记录并报质量管理部门处理。

4.验收人员对销后退回的药品进行逐批检查验收，并开箱抽样检查。

5.整件包装完好的，数量在2件及以下的应当全部抽样检查；数量在2件以上至50件以下的至少抽样检查6件；整件数量在50件以上的每增加50件，至少增加抽样检查2件，不足50件的按50件计。
6.抽样检查应当从每整件的上、中、下不同位置随机抽取6个最小包装进行检查，对存在封口不牢、标签污损、有明显重量差异或外观异常等情况的，至少再加一倍抽样数量进行检查。

7.无完好外包装的，每件须抽样检查至最小包装，必要时送药品检验机构检验。

8.销后退回药品经验收合格后，方可入库销售，不合格药品按《规范》有关规定处理。


（五）验证管理

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	*01711
	质量管理部门应当组织验证、校准相关设施设备。
	1.企业应当对冷库、冷藏车、冷藏箱、保温箱以及温湿度自动监测系统（以下简称监测系统）等进行验证，确认相关设施、设备及监测系统能够符合规定的设计标准和要求，并能安全、有效地正常运行和使用，确保冷藏、冷冻药品在储存、运输过程中的质量安全。
2.企业质量负责人负责验证工作的监督、指导、协调与审批。

3.质量管理部门负责组织仓储、运输等部门共同实施验证工作。

	*05301
	企业应当按照国家有关规定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定。
	1.验证使用的温度传感器应当经法定计量机构校准。

2.校准证书复印件应当作为验证报告的必要附件。

3.验证使用的温度传感器应当适用被验证设备的测量范围，其温度测量的最大允许误差为±0.5℃。

	*05302

*05302
	企业应当对冷库进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

企业应当对冷库进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。


	1.冷库验证的项目至少包括：

1.1. 温度分布特性的测试与分析，确定适宜药品存放的安全位置及区域；

1.2.温控设备运行参数及使用状况测试；

1.3.监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认；

1.4.开门作业对库房温度分布及药品储存的影响；

1.5.确定设备故障或外部供电中断的状况下，库房保温性能及变化趋势分析；

1.6.对本地区的高温或低温等极端外部环境条件，分别进行保温效果评估；

1.7.在新建库房初次使用前或改造后重新使用前，进行空载及满载验证；

1.8.年度定期验证时，进行满载验证。

2.根据验证对象及项目，合理设置验证测点。

2.1．在被验证设施设备内一次性同步布点，确保各测点采集数据的同步、有效。

2.2．在被验证设施设备内，进行均匀性布点、特殊项目及特殊位置专门布点。

2.3.每个库房中均匀性布点数量不得少于9个，仓间各角及中心位置均需布置测点，每两个测点的水平间距不得大于5米，垂直间距不得超过2米。

2.4．库房每个作业出入口及风机出风口至少布置5个测点，库房中每组货架或建筑结构的风向死角位置至少布置3个测点。

3.确定适宜的持续验证时间，以保证验证数据的充分、有效及连续。

3.1．在库房各项参数及使用条件符合规定的要求并达到运行稳定后，数据有效持续采集时间不得少于48小时。

3.2．验证数据采集的间隔时间不得大于5分钟。

	*05303
	企业应当对储运温湿度监测系统进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。
	监测系统验证的项目至少包括：

1.采集、传送、记录数据以及报警功能的确认。

2.监测设备的测量范围和准确度确认。

3.测点终端安装数量及位置确认。

4.监测系统与温度调控设施无联动状态的独立安全运行性能确认。

5.系统在断电、计算机关机状态下的应急性能确认。

6.防止用户修改、删除、反向导入数据等功能确认。

	*05304

*05304


	企业应当对冷藏运输等设施设备进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

企业应当对冷藏运输等设施设备进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。
	1.冷藏车验证的项目至少包括：

1.1.车厢内温度分布特性的测试与分析，确定适宜药品存放的安全位置及区域。

1.2.温控设施运行参数及使用状况测试。

1.3. 监测系统配置的测点终端参数及安装位置确认。

1.4.开门作业对车厢温度分布及变化的影响。

1.5.确定设备故障或外部供电中断的状况下，车厢保温性能及变化趋势分析。

1.6.对本地区高温或低温等极端外部环境条件，分别进行保温效果评估。

1.7.在冷藏车初次使用前或改造后重新使用前，进行空载及满载验证。

1.8.年度定期验证时，进行满载验证。

2.冷藏箱或保温箱验证的项目至少包括：

2.1.箱内温度分布特性的测试与分析，分析箱体内温度变化及趋势。

2.2.蓄冷剂配备使用的条件测试。

2.3.温度自动监测设备放置位置确认。

2.4.开箱作业对箱内温度分布及变化的影响。

2.5.高温或低温等极端外部环境条件下的保温效果评估。

2.6.运输最长时限验证。

3.根据验证对象及项目，合理设置验证测点。

3.1．在被验证设施设备内一次性同步布点，确保各测点采集数据的同步、有效。

3.2．在被验证设施设备内，进行均匀性布点、特殊项目及特殊位置专门布点。

3.3.每个冷藏车箱体内测点数量不得少于9个，每增加20立方米增加9个测点，不足20立方米的按20立方米计算。

3.4.每个冷藏箱或保温箱的测点数量不得少于5个。

4.确定适宜的持续验证时间，以保证验证数据的充分、有效及连续。

4.1.在冷藏车达到规定的温度并运行稳定后，数据有效持续采集时间不得少于5小时。

4.2.冷藏箱或保温箱经过预热或预冷至规定温度并满载装箱后，按照最长的配送时间连续采集数据。

4.3.验证数据采集的间隔时间不得大于5分钟。

	*05401

*05401
	企业应当根据相关验证管理制度，形成验证控制文件，包括验证方案、报告、评价、偏差处理和预防措施等。

企业应当根据相关验证管理制度，形成验证控制文件，包括验证方案、报告、评价、偏差处理和预防措施等。


	1.企业应当按照质量管理体系文件的规定，按年度制定验证计划，根据计划确定的范围、日程、项目，实施验证工作。

2.企业应当在验证实施过程中，建立并形成验证控制文件，文件内容包括验证方案、标准、报告、评价、偏差处理和预防措施等，

2.1．验证方案根据每一项验证工作的具体内容及要求分别制定，包括验证的实施人员、对象、目标、测试项目、验证设备及监测系统描述、测点布置、时间控制、数据采集要求，以及实施验证的相关基础条件。

2.2．企业需制定实施验证的标准和验证操作规程。

2.3．验证完成后，需出具验证报告，包括验证实施人员、验证过程中采集的数据汇总、各测试项目数据分析图表、验证现场实景照片、各测试项目结果分析、验证结果总体评价等。

2.4.在验证过程中，根据验证数据分析，对设施设备运行或使用中可能存在的不符合要求的状况、监测系统参数设定的不合理情况等偏差，进行调整和纠正处理，使相关设施设备及监测系统能够符合规定的要求。

2.5.根据验证结果对可能存在的影响药品质量安全的风险，制定有效的预防措施。

	05501
	验证应当按照预先确定和批准的方案实施。
	1.企业应当根据验证方案实施验证。

1.1.相关设施设备及监测系统在新投入使用前或改造后需进行使用前验证，对设计或预定的关键参数、条件及性能进行确认，确定实际的关键参数及性能符合设计或规定的使用条件。

1.2.当相关设施设备及监测系统超出设定的条件或用途，或是设备出现严重运行异常或故障时，要查找原因、评估风险，采取适当的纠正措施，并跟踪效果。

1.3.对相关设施设备及监测系统进行定期验证，以确认其符合要求，定期验证间隔时间不超过1年。

1.4.根据相关设施设备和监测系统的设计参数以及通过验证确认的使用条件，分别确定最大的停用时间限度；超过最大停用时限的，在重新启用前，要评估风险并重新进行验证。

2.验证方案需经企业质量负责人审核并批准后，方可实施。

3.应当确保所有验证数据的真实、完整、有效、可追溯。

4.企业可与具备相应能力的第三方机构共同实施验证工作，企业应当确保验证实施的全过程符合《规范》及附录5的相关要求。

	05502
	验证报告应当经过审核和批准。
	验证报告由质量负责人审核和批准。

	05503
	验证文件应当存档。
	验证控制文件应当归入药品质量管理档案，并按规定保存。

	*05601
	企业应当根据验证确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设备。
	1.企业应当根据验证确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设备及监测系统。

2.未经验证的设施、设备及监测系统，不得用于药品冷藏、冷冻储运管理。

3.验证的结果，应当作为企业制定或修订质量管理体系文件相关内容的依据。


第二部分  药品零售企业

一、《药品经营质量管理规范》部分

	序号
	条款号
	检查项目

	1
	总

则
	**00201
	企业应当在药品采购、储存、销售、运输等环节采取有效的质量控制措施，确保药品质量，并按照国家有关要求建立药品追溯系统，实现药品可追溯。

	2
	
	**00401
	药品经营企业应当依法经营。

	3
	
	**00402
	药品经营企业应当坚持诚实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。

	4
	质

量

管

理

与

职

责

质

量

管

理

与

职

责


	12001
	企业应当按照有关法律法规及《药品经营质量管理规范》（以下简称《规范》）的要求制定质量管理文件，开展质量管理活动，确保药品质量。

	5
	
	**12101
	企业应当具有与其经营范围和规模相适应的经营条件，包括组织机构、人员、设施设备、质量管理文件，并按照规定设置计算机系统。

	6
	
	*12201
	企业负责人是药品质量的主要责任人，负责企业日常管理，负责提供必要的条件，保证质量管理部门和质量管理人员有效履行职责，确保企业按照《规范》要求经营药品。

	7
	
	*12301
	企业应当设置质量管理部门或者配备质量管理人员。

	8
	
	12302
	质量管理部门或者质量管理人员负责督促相关部门和岗位人员执行药品管理的法律法规及《规范》要求。

	9
	
	12303
	质量管理部门或者质量管理人员负责组织制订质量管理文件，并指导、监督文件的执行。

	10
	
	*12304
	质量管理部门或者质量管理人员负责对供货单位及其销售人员资格证明的审核。

	11
	
	*12305
	质量管理部门或者质量管理人员负责对所采购药品合法性的审核。

	12
	
	*12306
	质量管理部门或者质量管理人员负责药品的验收，指导并监督药品采购、储存、陈列、销售等环节的质量管理工作。

	13
	
	12307
	质量管理部门或者质量管理人员负责药品质量查询及质量信息管理。

	14
	
	12308
	质量管理部门或者质量管理人员负责药品质量投诉和质量事故的调查、处理及报告。

	15
	
	*12309
	质量管理部门或者质量管理人员负责对不合格药品的确认及处理。 

	16
	
	12310
	质量管理部门或者质量管理人员负责假劣药品的报告

	17
	
	12311
	质量管理部门或者质量管理人员负责药品不良反应的报告。

	18
	
	12312
	质量管理部门或者质量管理人员负责开展药品质量管理教育和培训。

	19
	
	12313
	质量管理部门或者质量管理人员负责计算机系统操作权限的审核、控制及质量管理基础数据的维护。

	20
	
	12314
	质量管理部门或者质量管理人员负责组织计量器具的校准及检定工作。

	21
	
	*12315
	质量管理部门或者质量管理人员负责指导并监督药学服务工作。

	22
	
	12316
	质量管理部门或者质量管理人员负责其他应当由质量管理部门或者质量管理人员履行的职责。

	23
	人

员

管

理

人

员

管

理


	12401
	企业从事药品经营和质量管理工作的人员，应当符合有关法律法规及《规范》规定的资格要求，不得有相关法律法规禁止从业的情形。

	24
	
	*12501
	企业法定代表人或者企业负责人应当具备执业药师资格。

	25
	
	*12502
	企业应当按照国家有关规定配备执业药师，负责处方审核，指导合理用药。

	26
	
	12601
	质量管理、验收、采购人员应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业学历或者具有药学专业技术职称。

	27
	
	12602
	从事中药饮片质量管理、验收、采购人员应当具有中药学中专以上学历或者具有中药学专业初级以上专业技术职称。

	28
	
	12603
	营业员应当具有高中以上文化程度或者符合省级药品监督管理部门规定的条件。

	29
	
	12604
	中药饮片调剂人员应当具有中药学中专以上学历或者具备中药调剂员资格。

	30
	
	*12701
	企业各岗位人员应当接受相关法律法规及药品专业知识与技能的岗前培训和继续培训，以符合《规范》的要求。

	31
	
	12801
	企业应当按照培训管理制度制定年度培训计划并开展培训，使相关人员能正确理解并履行职责。

	32
	
	12802
	培训工作应当做好记录并建立档案。

	33
	
	12901
	企业应当为销售特殊管理的药品、国家有专门管理要求的药品、冷藏药品的人员接受相应培训提供条件，使其掌握相关法律法规和专业知识。

	34
	
	13001
	在营业场所内，企业工作人员应当穿着整洁、卫生的工作服。

	35
	
	13101
	企业应当对直接接触药品岗位的人员进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。

	36
	
	*13102
	患有传染病或者其他可能污染药品的疾病的，不得从事直接接触药品的工作。

	37
	
	*13201
	在药品储存、陈列等区域不得存放与经营活动无关的物品及私人用品。 

	38
	
	13202
	在工作区域内不得有影响药品质量和安全的行为。

	39
	文

件


	*13301
	企业应当按照有关法律法规及《规范》规定，制定符合企业实际的质量管理文件，包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、档案、记录和凭证等。

	40
	
	13302
	企业应当对质量管理文件定期审核，及时修订。

	41
	
	*13401
	企业应当采取措施确保各岗位人员正确理解质量管理文件的内容，保证质量管理文件有效执行。

	42
	
	*13501
	药品零售质量管理制度应当包括以下内容：

（一）药品采购、验收、陈列、销售等环节的管理，设置库房的还应当包括储存、养护的管理；

（二）供货单位和采购品种的审核；

（三）处方药销售的管理；

（四）药品拆零的管理；

（五）特殊管理的药品和国家有专门管理要求的药品的管理；

（六）记录和凭证的管理；

（七）收集和查询质量信息的管理；

（八）质量事故、质量投诉的管理；

（九）中药饮片处方审核、调配、核对的管理；

（十）药品有效期的管理；

（十一）不合格药品、药品销毁的管理；

（十二）环境卫生、人员健康的规定；

（十三）提供用药咨询、指导合理用药等药学服务的管理；

（十四）人员培训及考核的规定；

（十五）药品不良反应报告的规定；

（十六）计算机系统的管理；

（十七）药品追溯的规定；

（十八）其他应当规定的内容。

	43
	
	13601
	企业应当明确企业负责人、质量管理、采购、验收、营业员以及处方审核、调配等岗位的职责，设置库房的还应当包括储存、养护等岗位职责。

	44
	
	*13701
	质量管理岗位、处方审核岗位的职责不得由其他岗位人员代为履行。

	45
	
	13801
	药品零售操作规程应当包括：

（一）药品采购、验收、销售；

（二）处方审核、调配、核对；

（三）中药饮片处方审核、调配、核对；

（四）药品拆零销售；

（五）特殊管理的药品和国家有专门管理要求的药品的销售；

（六）营业场所药品陈列及检查；

（七）营业场所冷藏药品的存放；

（八）计算机系统的操作和管理；

（九）设置库房的还应当包括储存和养护的操作规程。

	46
	
	*13901
	企业应当建立药品采购、验收、销售、陈列检查、温湿度监测、不合格药品处理等相关记录，做到真实、完整、准确、有效和可追溯。

	47
	
	14001
	记录及相关凭证应当至少保存5年。

	48
	
	14002
	特殊管理的药品的记录及凭证按相关规定保存。

	49
	
	14101
	通过计算机系统记录数据时，相关岗位人员应当按照操作规程，通过授权及密码登录计算机系统，进行数据的录入，保证数据原始、真实、准确、安全和可追溯。

	50
	
	14201
	电子记录数据应当以安全、可靠方式定期备份。
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	*14301
	企业的营业场所应当与其药品经营范围、经营规模相适应。

	52
	
	14302
	企业的营业场所应当与药品储存、办公、生活辅助及其他区域分开。

	53
	
	14401
	营业场所应当具有相应设施或者采取其他有效措施，避免药品受室外环境的影响，并做到宽敞、明亮、整洁、卫生。

	54
	
	14501
	企业营业场所应当有货架和柜台。

	55
	
	14502
	应当有监测、调控温度的设备。

	56
	
	14503
	经营中药饮片的，有存放饮片和处方调配的设备。

	57
	
	**14504
	经营冷藏药品的，有专用冷藏设备。

	58
	
	*14505
	经营第二类精神药品、毒性中药品种和罂粟壳的，有符合安全规定的专用存放设备。

	59
	
	14506
	药品拆零销售所需的调配工具、包装用品。

	60
	
	*14601
	企业应当建立能够符合经营和质量管理要求的计算机系统，并满足药品追溯的要求。

	61
	
	14701
	企业设置库房的，应当做到库房内墙、顶光洁，地面平整，门窗结构严密；有可靠的安全防护、防盗等措施。

	62
	
	14801
	应当有药品与地面之间有效隔离的设备。

	63
	
	14802
	应当有避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备。

	64
	
	*14803
	应当有有效监测和调控温湿度的设备。

	65
	
	14804
	应当有符合储存作业要求的照明设备。

	66
	
	14805
	应当有验收专用场所。

	67
	
	14806
	应当有不合格药品专用存放场所。

	68
	
	**14807
	经营冷藏药品的，应当有与其经营品种及经营规模相适应的专用设备。

	69
	
	*14901
	经营特殊管理的药品应当有符合国家规定的储存设施。

	70
	
	15001
	储存中药饮片应当设立专用库房。

	71
	
	15101
	企业应当按照国家有关规定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定。
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	*15201
	企业采购药品应当确定供货单位的合法资格；确定所购入药品的合法性；核实供货单位销售人员的合法资格。

	73
	
	15202
	企业采购药品应当与供货单位签订质量保证协议。

	74
	
	15203
	采购中涉及的首营企业、首营品种，应当填写相关申请表格，经质量管理部门（人员）审核。必要时应当组织实地考察，对供货单位质量管理体系进行评价。

	75
	
	*15204
	对首营企业的审核，应当查验加盖其公章原印章的以下资料，确认真实、有效：
（一）《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》复印件；
（二）营业执照、税务登记、组织机构代码的证件复印件，及上一年度企业年度报告公示情况；
（三）《药品生产质量管理规范》认证证书或者《药品经营质量管理规范》认证证书复印件；
（四）相关印章、随货同行单（票）样式；
（五）开户户名、开户银行及账号。

	76
	
	*15205
	采购首营品种应当审核药品的合法性，索取加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印件并予以审核，审核无误的方可采购。

	77
	
	15206
	首营品种审核资料应当归入药品质量档案。

	78
	
	*15207
	企业应当核实、留存供货单位销售人员以下资料：
（一）加盖供货单位公章原印章的销售人员身份证复印件；

（二）加盖供货单位公章原印章和法定代表人印章或者签名的授权书，授权书应当载明被授权人姓名、身份证号码，以及授权销售的品种、地域、期限；
（三）供货单位及供货品种相关资料。

	79
	
	15208
	企业与供货单位签订的质量保证协议至少包括以下内容：

（一）明确双方质量责任；
（二）供货单位应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责；
（三）供货单位应当按照国家规定开具发票；
（四）药品质量符合药品标准等有关要求；
（五）药品包装、标签、说明书符合有关规定；
（六）药品运输的质量保证及责任；
（七）质量保证协议的有效期限。

	80
	
	**15209
	采购药品时，企业应当向供货单位索取发票。

	81
	
	15210
	发票应当列明药品的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等；不能全部列明的，应当附《销售货物或者提供应税劳务清单》，并加盖供货单位发票专用章原印章、注明税票号码。

	82
	
	**15211
	发票上的购、销单位名称及金额、品名应当与付款流向及金额、品名一致，并与财务账目内容相对应。

	83
	
	15212
	发票按有关规定保存。

	84
	
	15213
	采购药品应当建立采购记录，包括药品通用名称、剂型、规格、生产厂商、供货单位、数量、价格、购货日期等内容，采购中药饮片的还应当标明产地等内容。

	85
	
	*15301
	药品到货时，收货人员应当按采购记录，对照供货单位的随货同行单（票）核实药品实物，做到票、账、货相符。

	86
	
	*15401
	企业应当按规定的程序和要求对到货药品逐批进行验收。

	87
	
	15402
	验收药品应当做好验收记录，包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容。

	88
	
	15403
	中药饮片验收记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容，实施批准文号管理的中药饮片还应当记录批准文号。

	89
	
	15404
	验收不合格的应当注明不合格事项及处置措施。

	90
	
	15405
	验收人员应当在验收记录上签署姓名和验收日期。

	91
	
	15406
	验收抽取的样品应当具有代表性。

	92
	
	*15501
	冷藏药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。

	93
	
	15601
	验收药品应当按照药品批号查验同批号的检验报告书。

	94
	
	15602
	供货单位为批发企业的，检验报告书应当加盖其质量管理专用章原印章。检验报告书的传递和保存可以采用电子数据形式，但应当保证其合法性和有效性。

	95
	
	*15701
	特殊管理的药品应当按照相关规定进行验收。

	96
	
	15801
	验收合格的药品应当及时入库或者上架。

	97
	
	15802
	验收不合格的，不得入库或者上架，并报告质量管理人员处理。
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	15901
	企业应当对营业场所温度进行监测和调控，以使营业场所的温度符合常温要求。

	99
	
	16001
	企业应当定期进行卫生检查，保持环境整洁。

	100
	
	16002
	存放、陈列药品的设备应当保持清洁卫生，不得放置与销售活动无关的物品，并采取防虫、防鼠等措施，防止污染药品。

	101
	
	*16101
	药品应当按剂型、用途以及储存要求分类陈列。

	102
	
	16102
	药品陈列应当设置醒目标志，类别标签字迹清晰、放置准确。

	103
	
	16103
	陈列的药品应当放置于货架（柜），摆放整齐有序。 

	104
	
	16104
	陈列的药品应当避免阳光直射。

	105
	
	*16105
	处方药、非处方药分区陈列，并有处方药、非处方药专用标识。

	106
	
	*16106
	处方药不得采用开架自选的方式陈列和销售。

	107
	
	*16107
	外用药与其他药品应当分开摆放。

	108
	
	16108
	拆零销售的药品集中存放于拆零专柜或者专区。

	109
	
	16109
	第二类精神药品、毒性中药品种和罂粟壳不得陈列。

	110
	
	*16110
	冷藏药品应当放置在冷藏设备中，保证存放温度符合要求。

	111
	
	16111
	按规定对冷藏设备温度进行监测和记录。

	112
	
	16112
	中药饮片柜斗谱的书写应当正名正字。 

	113
	
	16113
	装斗前应当复核，防止错斗、串斗。

	114
	
	16114
	应当定期清斗，防止饮片生虫、发霉、变质。

	115
	
	16115
	不同批号的饮片装斗前应当清斗并记录。

	116
	
	*16116
	经营非药品应当设置专区，与药品陈列区域明显隔离，并有醒目标志。 

	117
	
	16201
	企业应当定期对陈列、存放的药品进行检查，重点检查拆零药品和易变质、近效期、摆放时间较长的药品以及中药饮片。

	118
	
	*16202
	发现有质量疑问的药品应当及时撤柜，停止销售，由质量管理人员确认和处理，并保留相关记录。

	119
	
	16301
	企业应当对药品的有效期进行跟踪管理，防止近效期药品售出后可能发生的过期使用。

	120
	
	16401
	企业设置库房的，应当根据药品的质量特性对药品进行合理储存。

	121
	
	*16402
	企业应当按包装标示的温度要求储存药品，包装上没有标示具体温度的，按照《中华人民共和国药典》规定的贮藏要求进行储存。

	122
	
	16403
	储存药品相对湿度为35%～75%。

	123
	
	16404
	在人工作业的库房储存药品，按质量状态实行色标管理：合格药品为绿色，不合格药品为红色，待确定药品为黄色。

	124
	
	16405
	储存药品应当按照要求采取避光、遮光、通风、防潮、防虫、防鼠等措施。

	125
	
	16406
	搬运和堆码药品应当严格按照外包装标示要求规范操作，堆码高度符合包装图示要求，避免损坏药品包装。

	126
	
	*16407
	药品按批号堆码，不同批号的药品不得混垛。

	127
	
	*16408
	药品堆码垛间距不小于5厘米，与库房内墙、顶、温度调控设备及管道等设施间距不小于30厘米，与地面间距不小于10厘米。

	128
	
	*16409
	药品与非药品、外用药与其他药品分开存放。

	129
	
	*16410
	中药饮片专库存放。

	130
	
	*16411
	特殊管理的药品应当按照国家有关规定储存。

	131
	
	*16412
	拆除外包装的零货药品应当集中存放。

	132
	
	16413
	储存药品的货架、托盘等设施设备应当保持清洁，无破损和杂物堆放。

	133
	
	16414
	未经批准的人员不得进入储存作业区。 

	134
	
	16415
	储存作业区内的人员不得有影响药品质量和安全的行为。

	135
	
	16416
	药品储存作业区内不得存放与储存管理无关的物品。

	136
	
	16417
	养护人员应当根据库房条件、外部环境、药品质量特性等对药品进行养护。 

	137
	
	16418
	养护人员应当检查并改善储存条件、防护措施、卫生环境。

	138
	
	*16419
	养护人员应当对库房温湿度进行有效监测、调控。

	139
	
	16420
	养护人员应当按照养护计划对库存药品的外观、包装等质量状况进行检查，并建立养护记录。

	140
	
	16421
	养护人员应当对储存条件有特殊要求的或者有效期较短的品种进行重点养护。

	141
	
	*16422
	养护人员应当对中药饮片按其特性采取有效方法进行养护并记录，所采取的养护方法不得对药品造成污染。

	142
	
	16423
	养护人员应当定期汇总、分析养护信息。

	143
	
	16424
	药品因破损而导致液体、气体、粉末泄漏时，应当迅速采取安全处理措施，防止对储存环境和其他药品造成污染。

	144
	
	16425
	对质量可疑的药品应当立即采取停售措施，同时报告质量管理部门确认。

	145
	
	16426
	对存在质量问题的药品应当存放于标志明显的专用场所，并有效隔离，不得销售。

	146
	
	16427
	怀疑为假药的，及时报告药品监督管理部门。

	147
	
	*16428
	对存在质量问题的特殊管理的药品，应当按照国家有关规定处理。

	148
	
	*16429
	不合格药品的处理过程应当有完整的手续和记录。

	149
	
	16430
	对不合格药品应当查明并分析原因，及时采取预防措施。

	150
	
	16431
	企业应当对库存药品定期盘点，做到账、货相符。
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	16501
	企业应当在营业场所的显著位置悬挂《药品经营许可证》、营业执照、执业药师注册证等。

	152
	
	16601
	营业人员应当佩戴有照片、姓名、岗位等内容的工作牌，是执业药师和药学技术人员的，工作牌还应当标明执业资格或者药学专业技术职称。

	153
	
	16602
	在岗执业的执业药师应当挂牌明示。

	154
	
	16701
	销售处方药，处方应当经执业药师审核后方可调配。

	155
	
	16702
	对处方所列药品不得擅自更改或代用，对有配伍禁忌或超剂量的处方，应当拒绝调配，但经处方医师更正或重新签字确认的，可以调配。

	156
	
	16703
	调配处方后经过核对方可销售。

	157
	
	16704
	处方审核、调配、核对人员应当在处方上签字或盖章，并按照有关规定保存处方或其复印件。

	158
	
	16705
	销售近效期药品应当向顾客告知有效期。

	159
	
	16706
	销售中药饮片做到计量准确，并告知煎服方法及注意事项。

	160
	
	16707
	提供中药饮片代煎服务，应当符合国家有关规定。

	161
	
	*16801
	企业销售药品应当开具销售凭证，包括药品名称、生产厂商、数量、价格、批号、规格等内容。

	162
	
	16802
	企业应当做好销售记录。

	163
	
	16901
	企业负责拆零销售的人员应当经过专门的培训。

	164
	
	16902
	拆零的工作台及工具保持清洁、卫生，防止交叉污染。

	165
	
	*16903
	做好拆零销售记录，包括拆零起始日期、药品的通用名称、规格、批号、生产厂商、有效期、销售数量、销售日期、分拆及复核人员等内容。

	166
	
	16904
	拆零销售应当使用洁净、卫生的包装，包装上注明药品名称、规格、数量、用法、用量、批号、有效期以及药店名称等内容。

	167
	
	16905
	拆零销售药品应当提供药品说明书原件或复印件。

	168
	
	16906
	药品拆零销售期间应当保留药品原包装和说明书。

	169
	
	*17001
	销售特殊管理的药品和国家有专门管理要求的药品，应当严格执行国家有关规定。

	170
	
	17101
	药品广告宣传应当严格执行国家有关广告管理的规定。

	171
	
	*17201
	非本企业在职人员不得在营业场所内从事药品销售相关活动。
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	17301
	除药品质量原因外，药品一经售出，不得退换。

	173
	
	17401
	企业应当在营业场所公布药品监督管理部门的监督电话，设置顾客意见簿，及时处理顾客对药品质量的投诉。

	174
	
	17501
	企业应当按照国家有关药品不良反应报告制度的规定，收集、报告药品不良反应信息。

	175
	
	*17601
	企业发现已售出药品有严重质量问题，应当及时采取措施追回药品并做好记录，同时向药品监督管理部门报告。 

	176
	
	17701
	企业应当协助药品生产企业履行召回义务，控制和收回存在安全隐患的药品，并建立药品召回记录。


二、附录部分

（一）药品经营企业计算机系统

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	12313
	质量管理部门或者质量管理人员负责计算机系统操作权限的审核、控制及质量管理基础数据的维护。
	1.负责指导设定系统质量控制功能。

2.负责系统操作权限的审核，并定期跟踪检查。

3.监督各岗位人员严格按规定流程及要求操作系统。

4.负责质量管理基础数据的审核、确认生效及锁定。

5.负责经营业务数据修改申请的审核，符合规定要求的方可按程序修改。

6.负责处理系统中涉及药品质量的有关问题。

	14101
	通过计算机系统记录数据时，相关岗位人员应当按照操作规程，通过授权及密码登录计算机系统，进行数据的录入，保证数据原始、真实、准确、安全和可追溯。
	1.各操作岗位通过输入用户名、密码等身份确认方式登录系统，并在权限范围内录入或查询数据，未经批准不得修改数据信息。

2.修改各类业务经营数据时，操作人员在职责范围内提出申请，经质量管理人员审核批准后方可修改，修改的原因和过程在系统中予以记录。
3.系统对各岗位操作人员姓名的记录，根据专有用户名及密码自动生成，不得采用手工编辑或菜单选择等方式录入。

4.系统操作、数据记录的日期和时间由系统自动生成，不得采用手工编辑、菜单选择等方式录入。

5.企业应当根据计算机管理制度对系统各类记录和数据进行安全管理。

6.采用安全、可靠的方式存储、备份。

7.按日备份数据。

8.备份记录和数据的介质存放于安全场所，防止与服务器同时遭遇灾害造成损坏或丢失。

9.记录及凭证应当至少保存5年。特殊管理药品的记录及凭证按相关规定保存。

	*14601
	企业应当建立能够符合经营和质量管理要求的计算机系统，并满足药品追溯的要求。
	1.药品零售企业系统的硬件、软件、网络环境及管理人员的配备，应当满足企业经营规模和质量管理的实际需要。

2.药品零售企业系统的销售管理应当符合以下要求： 

2.1.建立包括供货单位、经营品种等相关内容的质量管理基础数据。

2.2.依据质量管理基础数据，自动识别处方药、特殊管理的药品以及其他国家有专门管理要求的药品。

2.3.拒绝国家有专门管理要求的药品超数量销售。

2.4.与结算系统、开票系统对接，对每笔销售自动打印销售票据，并自动生成销售记录。

2.5.依据质量管理基础数据，对拆零药品单独建立销售记录，对拆零药品实施安全、合理的销售控制。

2.6.依据质量管理基础数据，定期自动生成陈列药品检查计划。

2.7.依据质量管理基础数据，对药品有效期进行跟踪，对近效期的给予预警提示，超有效期的自动锁定及停销。

3.及时对系统进行升级，完善系统功能。


（二）药品收货与验收

	条款号
	检查项目
	所对应附录检查内容

	14805
	应当有验收专用场所。
	1.药品待验区域有明显标识，并与其他区域有效隔离。

2.待验区域符合待验药品的储存温度要求。

3.验收设施设备清洁，不得污染药品。

	*15301
	药品到货时，收货人员应当按采购记录，对照供货单位的随货同行单（票）核实药品实物，做到票、账、货相符。
	药品到货时,收货人员:

1.应当查验随货同行单（票）以及相关的药品采购记录。

2.无随货同行单（票）或无采购记录的应当拒收。

3.随货同行单（票）记载的供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容与采购记录以及本企业实际情况不符的，应当拒收，并通知采购部门（人员）处理。

4.应当依据随货同行单（票）核对药品实物。随货同行单（票）中药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、生产厂商等内容与药品实物不符的，应当拒收，并通知采购部门（人员）进行处理。

收货过程中，收货人员：

1.对于随货同行单（票）内容中除数量以外的其他内容与采购记录、药品实物不符的，经采购部门（人员）向供货单位核实确认后，由供货单位提供正确的随货同行单（票）后，方可收货。

2.对于随货同行单（票）与采购记录、药品实物数量不符的，经供货单位确认后，应当按照采购制度由采购部门（人员）确定并调整采购数量后，方可收货。

3.供货单位对随货同行单（票）与采购记录、药品实物不相符的内容不予确认的，到货药品应当拒收，存在异常情况的，报质量管理部门（人员）处理。

4.应当拆除药品的运输防护包装，检查药品外包装是否完好，对出现破损、污染、标识不清等情况的药品，应当拒收。

	*15401
	企业应当按规定的程序和要求对到货药品逐批进行验收。
	1.企业应当按照国家有关法律法规及《规范》要求，制定药品验收标准。

2.对药品收货与验收过程中出现的不符合质量标准或疑似假、劣药的情况，应当交由质量管理部门（人员）按照有关规定进行处理，必要时上报药品监督管理部门。

3.企业应当根据不同类别和特性的药品，明确待验药品的验收时限，待验药品要在规定时限内验收。

4.验收中发现的问题应当尽快处理，防止对药品质量造成影响。

	15406
	验收抽取的样品应当具有代表性。
	1.验收抽取的样品应当具有代表性。

2.对到货的同一批号的整件药品按照堆码情况随机抽样检查。

3.整件数量在2件及以下的应当全部抽样检查；整件数量在2件以上至50件以下的至少抽样检查3件；整件数量在50件以上的每增加50件，至少增加抽样检查1件，不足50件的按50件计。

4.对抽取的整件药品应当开箱抽样检查。

5.应当从每整件的上、中、下不同位置随机抽取3个最小包装进行检查，对存在封口不牢、标签污损、有明显重量差异或外观异常等情况的，至少再加一倍抽样数量进行检查。

6.到货的非整件药品应当逐箱检查，对同一批号的药品，至少随机抽取一个最小包装进行检查。

	*15501

*15501
	冷藏药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。

冷藏药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。
	1.冷藏、冷冻药品到货时，应当查验冷藏车、车载冷藏箱或保温箱的温度状况，核查并留存运输过程和到货时的温度记录。

2.收货人员根据运输单据所载明的启运日期，检查是否符合协议约定的在途时限，对不符合约定时限的，应当报质量管理部门（人员）处理。
3.供货方委托运输药品的，采购部门（人员）应当提前向供货单位索要委托的承运方式、承运单位、启运时间等信息，并将上述情况提前告知收货人员。

4.收货人员在药品到货后，要逐一核对承运方式、承运单位、启运时间等信息，不一致的应当通知采购部门（人员）并报质量管理部门处理。
5.对未采用规定的冷藏设施运输的或者温度不符合要求的应当拒收，做好记录并报质量管理部门（人员）处理。

	15802
	验收不合格的，不得入库，并报告质量管理人员处理。
	1.对于不符合验收标准的，不得入库，并报质量管理部门处理。

2.对于相关证明文件不全或内容与到货药品不符的,不得入库，并交质量管理部门处理。


第三部分  体外诊断试剂（药品）经营企业

	序号
	条款号
	检查项目

	1
	总

则
	**00201
	企业应当在药品采购、储存、销售、运输等环节采取有效的质量控制措施，确保药品质量，并按照国家有关要求建立药品追溯系统，实现药品可追溯。

	2
	
	**00401
	企业应当依法经营。

	3
	
	**00402
	企业应当坚持诚实守信，禁止任何虚假、欺骗行为。

	4
	质
量
管
理
体
系
	*00501
	企业应当依据有关法律法规及《药品经营质量管理规范》（以下简称《规范》）相关要求建立质量管理体系。

	5
	
	00502
	企业应当确定质量方针。

	6
	
	00503
	企业应当制定质量管理体系文件，开展质量策划、质量控制、质量保证、质量改进和质量风险管理等活动。

	7
	
	*00601
	企业制定的质量方针文件应当明确企业总的质量目标和要求，并贯彻到经营活动的全过程。

	8
	
	*00701
	企业质量管理体系应当与其经营范围和规模相适应,包括组织机构、人员、设施设备、质量管理体系文件及相应的计算机系统等。

	9
	
	*00801
	企业应当定期开展质量管理体系内审。

	10
	
	00802
	企业应当在质量管理体系关键要素发生重大变化时，组织开展内审。

	11
	
	*00901
	企业应当对内审的情况进行分析，依据分析结论制定相应的质量管理体系改进措施，不断提高质量控制水平，保证质量管理体系持续有效运行。

	12
	
	01101
	企业应当对供货单位、购货单位的质量管理体系进行评价，确认其质量保证能力和质量信誉，必要时进行实地考察。

	13
	
	*01201
	企业应当全员参与质量管理，各部门、岗位人员应当正确理解并履行职责，承担相应的质量责任。

	14
	机
构
和
质
量
管
理
职
责

机
构
和
质
量
管
理
职
责
	*01301
	企业应当设立与其经营活动和质量管理相适应的组织机构或者岗位。

	15
	
	*01401
	企业负责人应当全面负责企业日常管理，负责提供必要的条件，保证质量管理部门和质量管理人员有效履行职责。

	16
	
	*01501
	企业质量负责人应当全面负责企业质量管理工作，独立履行职责，在企业内部对质量管理具有裁决权。

	17
	
	*01601
	企业应当设立质量管理部门或质量管理人员，有效开展质量管理工作。

	18
	
	01701
	企业质量管理部门或质量管理人员应当督促相关部门和岗位人员执行体外诊断试剂管理的法律法规及《规范》的要求。

	19
	
	01702
	企业质量管理部门或质量管理人员应当组织制订质量管理体系文件，并指导、监督文件的执行。

	20
	
	*01703
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责对供货单位和购货单位的合法性、购进产品的合法性以及供货单位销售人员、购货单位采购人员的合法资格进行审核，并根据审核内容的变化进行动态管理。

	21
	
	01704
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责质量信息的收集和管理，并建立质量档案。

	22
	
	*01705
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责体外诊断试剂的验收，指导并监督采购、储存、养护、在库检查、销售、退货、运输等环节的质量管理工作。

	23
	
	*01706
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责不合格产品的确认，对不合格体产品的处理过程实施监督。

	24
	
	01707
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责质量投诉和质量事故的调查、处理及报告。

	25
	
	01708
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责假劣产品的报告。

	26
	
	01709
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责质量查询。

	27
	
	*01710
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责指导设定计算机系统质量控制功能，负责计算机系统操作权限的审核和质量管理基础数据的建立及更新。

	28
	
	*01711
	企业质量管理部门或质量管理人员应当组织对相关设施设备进行校准和验证。

	29
	
	01712
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责产品召回的管理。

	30
	
	01713
	企业质量管理部门或质量管理人员应当负责产品不良反应的报告。

	31
	
	*01714
	企业质量管理部门或质量管理人员应当组织质量管理体系的内审和风险评估。

	32
	
	01715
	企业质量管理部门或质量管理人员应当组织对供货单位及购货单位质量管理体系和服务质量的考察和评价。

	33
	
	*01716
	企业质量管理部门或质量管理人员应当组织对被委托运输的承运方运输条件和质量保障能力的审查。

	34
	
	01717
	企业质量管理部门或质量管理人员应当协助开展质量管理教育和培训。

	35
	
	01718
	企业质量管理部门或质量管理人员应当承担其他应当由质量管理部门履行的职责。

	36
	人
员
与
培
训

人
员
与
培
训


	01801
	企业从事体外诊断试剂经营和质量管理工作的人员，应当符合有关法律法规及本指导原则规定的资格要求，不得有相关法律法规禁止从业的情形。

	37
	
	*01901
	企业负责人应当具有大学专科以上学历或中级以上专业技术职称，经过相关专业（医学、检验学、药学、微生物、生物工程、化学等）知识培训，熟悉所经营体外诊断试剂管理的法律法规。

	38
	
	*02001
	企业质量负责人应当具有相关专业（医学、检验学、药学、微生物、生物工程、化学等）大学本科以上学历和3年以上体外诊断试剂经营质量管理工作经历，在质量管理工作中具备正确判断和保障实施的能力。

	39
	
	**02101
	企业质量管理人员中应当至少1人为主管检验师，并具有检验学相关专业大学本科以上学历及3年以上体外诊断试剂检验工作经历，能独立解决经营过程中的质量问题。

	40
	
	*02201
	企业应当配备符合资格要求的验收、售后服务等岗位人员。
从事验收工作的，应当具有检验学相关专业中专以上学历或者具有检验师初级以上专业技术职称。

	41
	
	02202
	从事养护工作的，应当具有检验学或者医学、检验学、药学、微生物、生物工程、化学等相关专业中专以上学历或者具有相应的初级以上专业技术职称。

	42
	
	*02301
	从事质量管理、验收工作的人员应当在职在岗，不得兼职其他业务工作。

	43
	
	02401
	从事采购工作的人员应当具有医学、检验学、药学、微生物、生物工程、化学等相关专业中专以上学历。

	44
	
	02402
	从事销售、储存等工作的人员应当具有高中以上文化程度。

	45
	
	02403
	从事售后服务的人员，应当具有检验学相关专业中专以上学历或者具有检验师初级以上专业技术职称。

	46
	
	*02501
	企业应当对各岗位人员进行与其职责和工作内容相关的岗前培训和继续培训。

	47
	
	02601
	培训内容应当包括相关法律法规、体外诊断试剂专业知识、质量管理制度、职责及岗位操作规程等。

	48
	
	*02701
	企业应当按照培训管理制度制定年度培训计划并开展培训，使相关人员能正确理解并履行职责。

	49
	
	02702
	培训工作应当做好记录并建立档案。

	50
	
	*02801
	从事冷藏、冷冻体外诊断试剂产品储存、运输等工作的人员，应当接受相关法律法规和专业知识培训并经考核合格后方可上岗。

	51
	
	02901
	企业应当制定员工个人卫生管理制度。

	52
	
	02902
	企业储存、运输等岗位人员的着装应当符合劳动保护和产品防护的要求。

	53
	
	03001
	质量管理、验收、养护、储存等直接接触体外诊断试剂产品岗位的人员应当进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。

	54
	
	03002
	患有传染病或者其他可能污染体外诊断试剂的疾病的，不得从事直接接触体外诊断试剂的工作。

	55
	
	03003
	身体条件不符合相应岗位特定要求的，不得从事相关工作。
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	**03101
	企业制定的质量管理体系文件应当符合企业实际，文件包括质量管理制度、部门及岗位职责、操作规程、档案、报告、记录和凭证等。

	57
	
	*03201
	文件的起草、修订、审核、批准、分发、保管，以及修改、撤销、替换、销毁等应当按照文件管理操作规程进行，并保存相关记录。

	58
	
	03301
	文件应当标明题目、种类、目的以及文件编号和版本号。

	59
	
	03302
	文件文字应当准确、清晰、易懂。

	60
	
	03303
	文件应当分类存放，便于查阅。

	61
	
	03401
	企业应当定期审核、修订文件。

	62
	
	03402
	企业使用的文件应当为现行有效的文本，已废止或者失效的文件除留档备查外，不得在工作现场出现。

	63
	
	03501
	企业应当保证各岗位获得与其工作内容相对应的必要文件，并严格按照规定开展工作。

	64
	
	*03601
	企业质量管理制度应当包括以下内容：
（一）质量管理体系内审的规定；
（二）质量否决权的规定；
（三）质量管理文件的管理；
（四）质量信息的管理；
（五）供货单位、购货单位、供货单位销售人员及购货单位采购人员等资格审核的规定；
（六）采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库、运输的管理；
（七）有效期的管理；
（八）不合格体外产品的管理；
（九）退货的管理；
（十）召回的管理；
（十一）质量查询的管理；
（十二）质量事故、质量投诉的管理；
（十三）不良反应报告的规定；
（十四）环境卫生、人员健康的规定；
（十五）质量方面的教育、培训及考核的规定；
（十六）设施设备保管和维护的管理；
（十七）设施设备验证和校准的管理；
（十八）记录和凭证的管理；
（十九）计算机系统的管理；
（二十）其他应当规定的内容。

	65
	
	*03701
	部门及岗位职责应当包括：
（一）质量管理、采购、储存、销售、运输、财务和信息管理等部门职责；
（二）企业负责人、质量负责人及质量管理、采购、储存、销售、运输、财务和信息管理等部门负责人的岗位职责；
（三）质量管理、采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库复核、运输、财务、信息管理等岗位职责；
（四）其他相关岗位的职责。

	66
	
	03801
	企业应当制定采购、收货、验收、储存、养护、销售、出库复核、运输等环节及计算机系统的操作规程。

	67
	
	*03901
	企业应当建立采购、验收、养护、销售、出库复核、销后退回和购进退出、运输、储运温湿度监测、不合格产品处理等相关记录。

	68
	
	*03902
	记录应当真实、完整、准确、有效和可追溯。

	69
	
	04001
	通过计算机系统记录数据时，有关人员应当按照操作规程，通过授权及密码登录后方可进行数据的录入或者复核。

	70
	
	04002
	数据的更改应当经质量管理部门审核并在其监督下进行。

	71
	
	*04101
	书面记录及凭证应当及时填写，并做到字迹清晰，不得随意涂改，不得撕毁。

	72
	
	04102
	更改记录的，应当注明理由、日期并签名，保持原有信息清晰可辨。

	73
	
	04201
	记录及凭证应当至少保存5年。
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	*04301
	企业应当具有与其经营规模相适应的经营场所和库房。

	75
	
	04401
	库房的选址、设计、布局、建造、改造和维护应当符合产品储存的要求，防止产品的污染、交叉污染、混淆和差错。

	76
	
	04501
	储存作业区、辅助作业区应当与办公区和生活区分开一定距离或者有隔离措施。

	77
	
	*04601
	库房的规模及条件应当满足体外诊断试剂的合理、安全储存，便于开展储存作业。

	78
	
	04602
	库房内外环境整洁，无污染源，库区地面硬化或者绿化。

	79
	
	04603
	库房内墙、顶光洁，地面平整，门窗结构严密。

	80
	
	04604
	库房有可靠的安全防护措施，能够对无关人员进入实行可控管理。

	81
	
	04701
	库房应当配备体外诊断试剂产品与地面之间有效隔离的设备。

	82
	
	04702
	库房应当配备避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备。

	83
	
	*04703
	库房应当配备有效调控温湿度及室内外空气交换的设备。

	84
	
	*04704
	库房应当配备监测、记录库房温湿度的设备。

	85
	
	04705
	库房应当配备符合储存作业要求的照明设备。

	86
	
	04706
	库房应当有用于零货拣选、拼箱发货操作及复核的作业区域和设备。

	87
	
	04707
	库房应当有包装物料的存放场所。

	88
	
	04708
	库房应当有验收、发货、退货的专用场所。

	89
	
	*04709
	库房应当有不合格体外诊断试剂专用存放场所。

	90
	
	*04901
	经营冷藏、冷冻体外诊断试剂的，应当配备与其经营规模和品种相适应的冷库。

	91
	
	*04902
	冷库应当配备符合《规范》及有关附录要求的温湿度自动监测系统。

	92
	
	*04903
	应当配备冷库制冷设备的备用发电机组或者双回路供电系统。

	93
	
	04904
	对有特殊低温要求的体外诊断试剂，应当配备符合其储存要求的设施设备。

	94
	
	04905
	经营冷藏、冷冻体外诊断试剂的应当配备冷藏车。

	95
	
	*04906
	经营冷藏、冷冻体外诊断试剂的应当配备车载冷藏箱或者保温箱等设备。

	96
	
	*05101
	冷藏车及车载冷藏箱、保温箱应当配置符合《规范》及有关附录要求的温度自动检测系统，并符合所经营产品运输过程中对温度控制的要求。

	97
	
	05201
	储存、运输设施设备的定期检查、清洁和维护应当由专人负责，并建立记录和档案。
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	*05301
	企业应当按照国家有关规定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定，经营冷藏、冷冻体外诊断试剂的，还应当对温湿度自动监测系统进行验证。

	99
	
	*05302
	企业应当对冷库进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

	100
	
	*05303
	企业应当对冷藏运输等设施设备进行使用前验证、定期验证及停用时间超过规定时限的验证。

	101
	
	*05401
	企业应当根据相关验证管理制度，形成验证控制文件，包括验证方案、报告、评价、偏差处理和预防措施等。

	102
	
	05501
	验证应当按照预先确定和批准的方案实施。

	103
	
	05502
	验证报告应当经过审核和批准。

	104
	
	05503
	验证文件应当存档。

	105
	
	*05601
	企业应当根据验证确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设备。

	106
	计
算
机
系
统

计
算
机
系
统
	*05701
	企业应当建立能够符合经营全过程管理及质量控制要求的计算机系统，实现体外诊断试剂质量可追溯。

	107
	
	05801
	企业计算机系统应当有支持系统正常运行的服务器和终端机。

	108
	
	05802
	企业计算机系统应当有安全稳定的网络环境、固定接入互联网的方式和安全可靠的信息平台。

	109
	
	05803
	企业计算机系统应当有实现部门之间、岗位之间信息传输和数据共享的局域网。

	110
	
	05804
	企业计算机系统应当有体外诊断试剂经营业务票据生成、打印和管理功能。

	111
	
	**05805
	企业计算机系统应当有符合企业管理实际需要的应用软件和相关数据库。

	112
	
	*05901
	计算机系统各类数据的录入、修改、保存等操作应当符合授权范围、操作规程和管理制度的要求，保证数据原始、真实、准确、安全和可追溯。

	113
	
	*06001
	计算机系统运行中涉及企业经营和管理的数据应当采用安全、可靠的方式储存并按日备份，备份数据应当存放在安全场所。
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	**06101
	企业采购体外诊断试剂应当确定供货单位的合法资格；确定所购入产品的合法性；核实供货单位销售人员的合法资格。

	115
	
	06102
	企业采购体外诊断试剂应当与供货单位签订质量保证协议。

	116
	
	*06201
	对首营企业的审核，应当查验加盖其公章原印章的以下资料，确认真实、有效：
（一）《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》复印件；
（二）营业执照、税务登记、组织机构代码的证件复印件，及上一年度企业年度报告公示情况；
（三）《药品生产质量管理规范》认证证书或者《药品经营质量管理规范》认证证书复印件；
（四）相关印章、随货同行单（票）样式；
（五）开户户名、开户银行及账号。

	117
	
	*06401
	企业应当核实、留存供货单位销售人员以下资料：
（一）加盖供货单位公章原印章的销售人员身份证复印件；
（二）加盖供货单位公章原印章和法定代表人印章或者签名的授权书，授权书应当载明被授权人姓名、身份证号码，以及授权销售的品种、地域、期限；
（三）供货单位及供货品种相关资料。

	118
	
	06501
	企业与供货单位签订的质量保证协议至少包括以下内容：
（一）明确双方质量责任；
（二）供货单位应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责；
（三）供货单位应当按照国家规定开具发票；
（四）产品质量符合标准等有关要求；
（五）包装、标签、说明书符合有关规定；
（六）运输的质量保证及责任；
（七）质量保证协议的有效期限。

	119
	
	**06601
	企业采购体外诊断试剂时应当向供货单位索取发票。

	120
	
	06701
	发票按有关规定保存。

	121
	
	06801
	采购体外诊断试剂应当建立采购记录，包括试剂名称、规格、生产厂商、供货单位、数量、单价、金额、购货日期等内容。

	122
	
	07101
	企业应当定期对采购的整体情况进行综合质量评审，并进行动态跟踪管理。

	123
	
	07102
	企业应当建立质量评审和供货单位质量档案。
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	*07201
	企业应当按照规定的程序和要求对到货的体外诊断试剂逐批进行收货、验收。

	125
	
	*07301
	体外诊断试剂到货时，收货人员应当核实运输方式是否符合要求，并对照随货同行单（票）和采购记录核对体外诊断试剂，做到票、账、货相符。

	126
	
	07302
	随货同行单（票）应当包括供货单位、生产厂商、试剂名称、规格、注册证号或者备案凭证编号、批号、数量、储运条件、收货单位、收货地址、发货日期等内容，并加盖供货单位出库专用章原印章。

	127
	
	*07401
	冷藏、冷冻体外诊断试剂到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。

	128
	
	07501
	收货人员对符合收货要求的体外诊断试剂，应当按品种特性要求放于相应待验区域，或者设置状态标志，通知验收。

	129
	
	*07502
	冷藏、冷冻体外诊断试剂应当在冷库内待验。

	130
	
	07601
	验收人员应当对体外诊断试剂的外观、包装、标签以及合格证明文件进行检查、核对。

	131
	
	*07701
	企业应当按照验收规定，对每次到货体外诊断试剂进行逐批抽样验收。

	132
	
	07801
	验收结束后，应当将抽取的完好样品放回原包装箱，加封并标示。

	133
	
	08001
	验收体外诊断试剂应当做好验收记录，包括试剂名称、规格、（批准文号）、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容。

	134
	
	08002
	验收不合格的应当注明不合格事项及处置措施。

	135
	
	08003
	验收人员应当在验收记录上签署姓名和验收日期。

	136
	
	08101
	企业应当建立库存记录，验收合格的体外诊断试剂应当及时入库登记；验收不合格的，不得入库，并由质量管理部门处理。
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	*08301
	企业应当按包装标示的要求储存体外诊断试剂。

	138
	
	08302
	企业应当按照体外诊断试剂的质量状态实行色标管理：合格为绿色，不合格为红色，待确定为黄色。

	139
	
	08303
	应当按照要求采取避光、遮光、通风、防潮、防虫、防鼠等措施。

	140
	
	08304
	应当严格按照外包装标示要求搬运和堆码，堆码高度符合包装图示要求，避免损包装。

	141
	
	*08305
	体外诊断试剂按批号堆码，不同批号的体外诊断试剂不得混垛。

	142
	
	08306
	拆除外包装的零货产品应当集中存放。

	143
	
	08307
	储存体外诊断试剂的货架、托盘等设施设备应当保持清洁，无破损和杂物堆放。

	144
	
	08308
	未经批准的人员不得进入储存作业区。

	145
	
	08309
	储存作业区内不得存放与储存管理无关的物品。

	146
	
	08401
	养护人员应当根据库房条件、外部环境、产品质量特性等对体外诊断试剂进行养护。

	147
	
	08402
	养护人员应当指导和督促储存人员对体外诊断试剂进行合理储存与作业。

	148
	
	08403
	养护人员应当检查并改善储存条件、防护措施、卫生环境。

	149
	
	*08404
	养护人员应当每天上下午分别对库房温湿度进行监测、记录、调控。

	150
	
	08405
	养护人员应当按照养护计划对库存体外诊断试剂的外观、包装等质量状况进行检查，并建立养护记录。

	151
	
	08406
	养护人员应当对储存条件有特殊要求的或者有效期较短的品种进行重点养护。

	152
	
	*08407
	养护人员发现有问题的体外诊断试剂应当及时通知质量管理部门处理。

	153
	
	08408
	养护人员应当定期汇总、分析养护信息。

	154
	
	*08501
	企业应当对库存产品的有效期进行控制，防止过期产品的销售。

	155
	
	*08701
	对质量可疑的产品应当立即采取停售措施，同时报告质量管理部门或质量管理人员确认。

	156
	
	08702
	对存在质量问题的产品应当存放于标志明显的专用场所，并有效隔离，不得销售。

	157
	
	*08703
	不合格产品的处理过程应当有完整的手续和记录。

	158
	
	08704
	对不合格产品应当查明并分析原因，及时采取预防措施。

	159
	
	08801
	企业应当对库存产品定期盘点，做到账、货相符。

	160
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	*08901
	企业应当将产品销售给合法的购货单位，并对购货单位的证明文件、采购人员及提货人员的身份证明进行核实，保证销售流向真实、合法。

	161
	
	**09101
	企业销售体外诊断试剂产品应当如实开具发票，做到票、账、货、款一致。

	162
	
	09201
	企业应当做好销售记录，应当包括试剂名称、规格、批号、有效期、生产厂商、购货单位、经营地址、联系方式、销售数量、单价、金额、销售日期等内容。

	163
	出
库
	*09401
	体外诊断试剂出库时应当对照销售记录进行复核。

	164
	
	*09402
	发现以下情况不得出库，并报告质量管理部门或人员处理：
（一）包装出现破损、污染、封口不牢、封条损坏等问题；
（二）包装内有异常响动或者液体渗漏；
（三）标签脱落、字迹模糊不清或者标识内容与实物不符；
（四）已超过有效期；
（五）其他异常情况。

	165
	
	09501
	体外诊断试剂出库复核应当建立记录，包括购货单位、试剂名称、规格、数量、批号、有效期、生产厂商、出库日期、质量状况和复核人员等内容。

	166
	
	*09801
	体外诊断试剂出库时应当附加盖企业出库专用章原印章的随货同行单（票）。

	167
	
	09901
	车载冷藏箱或者保温箱在使用前应当达到相应的温度要求。

	168
	
	09902
	装车前应当检查冷藏车辆的启动、运行状态，达到规定温度后方可装车。

	169
	运
输
与
配
送

运
输
与
配
送
	10001
	企业应当按照质量管理制度的要求，严格执行运输操作规程，并采取有效措施保证运输过程中的体外诊断试剂质量与安全。

	170
	
	*10401
	企业应当根据产品的温度控制要求，在运输过程中采取必要的保温或者冷藏、冷冻措施。

	171
	
	10402
	运输过程中，产品不得直接接触冰袋、冰排等蓄冷剂，防止对试剂质量造成影响。

	172
	
	*10701
	企业委托其他单位运输体外诊断试剂的，应当对承运方的质量保障能力进行审计，索取运输车辆的相关资料，符合《规范》运输设施设备条件和要求的方可委托。

	173
	
	10801
	企业委托运输的，应当与承运方签订运输协议，明确质量责任、遵守运输操作规程和在途时限等内容。

	174
	
	11901
	企业运输体外诊断试剂应当有记录，实现运输过程的质量追溯。运输记录应当至少保存5年。

	175
	
	11902
	委托运输记录至少包括发货时间、发货地址、收货单位、收货地址、货单号、体外诊断试剂件数、运输方式、委托经办人、承运单位等内容，采用车辆运输的，还应当载明车牌号，并留存驾驶人员的驾驶证复印件。

	176
	
	11001
	委托运输的，企业应当要求并监督承运方严格履行委托运输协议，防止因在途时间过长影响体外诊断试剂质量。

	177
	
	11101
	企业应当采取运输安全管理措施，防止在运输过程中发生体外诊断试剂盗抢、遗失、调换等事故。

	178
	售
后
管
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	*11301
	企业应当加强对退货的管理，保证退货环节的质量和安全。

	179
	
	11401
	企业应当按照质量管理制度的要求，制定投诉管理操作规程，内容包括投诉渠道及方式、档案记录、调查与评估、处理措施、反馈和事后跟踪等。

	180
	
	11501
	企业应当具备与所经营产品相适应的专业指导、技术培训、售后服务的能力。

	181
	
	11502
	企业应当配备专职或者兼职人员负责售后管理，对投诉的质量问题查明原因，采取有效措施及时处理和反馈，并做好记录，及时通知供货单位及生产企业。

	182
	
	11601
	企业应当及时将投诉及处理结果等信息记入档案，以便查询和跟踪。

	183
	
	*11701
	企业发现已售出产品有严重质量问题，应当立即通知购货单位停售、追回并做好记录，同时向药品监督管理部门报告。

	184
	
	11801
	企业应当协助体外诊断试剂生产企业履行召回义务，按照召回计划的要求及时传达、反馈体外诊断试剂召回信息，控制和收回存在安全隐患的体外诊断试剂，并建立体外诊断试剂召回记录。

	185
	
	11901
	企业质量管理部门应当配备专职或者兼职人员，按照国家有关规定承担体外诊断试剂不良反应监测和报告工作。
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