附件3：

特殊药品定点经营企业现场验收标准

一、验收内容及评定标准

	序号
	验收内容
	评判

标准

	1
	近2年内，单位及其工作人员是否有违反《麻醉药品和精神药品管理条例》、《医疗用毒性药品管理办法》《麻醉药品和精神药品经营管理办法》规定经营特殊药品的行为，是否有违反《中华人民共和国禁毒法》规定的行为
	否决

	2
	近1年内，是否连续6个月不经营或累计9个月未经营所核准类别的特殊管理药品
	否决

	3
	是否在药品仓库内设有特殊管理药品专用库（柜），基本设施及安全监控系统设置与所储存药品类别相适应，储存面积及条件与所经营规模和品种要求相适应
	否决

	4
	区域性批发企业是否有保证供药区域内麻醉药品、第一类精神药品供应的条件及能力
	否决

	5
	药品零售连锁企业是否对其所属的经营第二类精神药品的门店严格执行统一进货、统一配送和统一管理，是否有委托配送情况
	否决

	6
	是否建立专门组织机构负责管理特殊管理药品经营活动，组织机构层次清晰、分工明确、运转顺畅，能有效保证药品安全和质量
	严重缺陷

	7
	麻醉药品、精神药品是否具有与经营规模相适应的通过中国药品电子监管网和河北省特殊药品监控网报送本企业特殊管理药品购销信息的设施、设备及人员
	严重缺陷

	8
	是否具备覆盖辖区范围内特殊管理药品配送能力，配备与业务量相匹配的、能保证药品安全运输的车辆、设备及人员，采取有效措施防止药品运输过程中被盗、被抢、丢失
	严重缺陷

	9
	主管特殊药品质量的负责人：

应具有主管药师或药学相关专业工程师以上技术职称；

主管毒性中药材、毒性中药饮片质量的负责人应具有执业中药师或中药师资格

质量管理部门负责人应是执业药师（零售企业和县级小型批发企业可以是药师）
	严重缺陷

	10
	企业负责人是否掌握经营特殊管理药品相关法律法规和政策，熟悉特殊管理药品管理工作
	严重缺陷

	11
	主管特殊管理药品采购、销售人员是否为药学或相关专业大专以上（含大专）学历或药师以上（含药师）技术职称
	缺陷

	12
	负责特殊管理药品采购、保管、储运和经营管理工作的专职人员是否熟悉业务、责任心强、保持相对稳定
	缺陷

	13
	是否建立并执行对参与特殊管理药品经营活动的相关人员定期进行法律法规知识和业务技能培训制度，能确保工作人员严格按照法律法规要求及药品GSP要求从事特殊管理药品经营活动
	缺陷

	14
	是否建立并执行特殊管理药品安全管理制度，配备与经营品种、规模相适应的安全设施、设备，有效保证特殊管理药品邮寄、储存、运输过程的安全
	缺陷

	15
	是否建立并执行特殊管理药品安全管理评价制度，定期对安全设施、设备的有效性及措施的执行情况进行评价，确保安全管理体系有效运转
	缺陷

	16
	是否建立并执行特殊管理药品采购、销售管理制度，建立完整、有效的药品供货商及客户档案，在采购或销售药品时是否核实供应商或客户资质证明及业务人员身份证明，是否存在现金交易行为（供个人合法购买的除外）
	缺陷

	17
	是否建立真实、完整、清晰的特殊管理药品采购、销售专用账册和记录，并保存至规定年限，库存药品是否帐、卡、物相符
	缺陷

	18
	是否建立并执行特殊管理药品销售流向跟踪管理制度，对售出药品到达指定客户库房情况实施追踪，有效预防药品流弊
	缺陷

	19
	是否建立并执行特殊管理药品过期、残破、丢失、被盗、销毁等管理制度，采取相应措施，防止药品流弊
	缺陷

	20
	麻醉药品、精神药品是否执行国家有关实施药品电子监管工作要求，通过中国药品电子监管网和河北省特殊药品监控网及时、准确上报特殊管理药品购销信息
	缺陷


二、评定方法：

1.现场验收项目共计20项，其中否决项目5项，严重缺陷项目5项，缺陷项目10项；

2.现场验收时，应对所列项目及其涵盖内容进行全面检查；结果评定分为3种，分别是予以通过、限期3个月整改重新申请验收、不予通过；

3.予以通过的判定标准为：否决项目和严重缺陷项目均不得出现，缺陷项目不得超过3项；

4.限期3个月整改的判定标准为：否决项目不得出现，严重缺陷项目不得超过2项，或缺陷项目大于3项但不得超过6项；

5.不予通过的判定标准为：出现否决项目，或严重缺陷项目超过2项，或缺陷项目超过6项。

