附件4

乙类非处方药零售企业检查验收标准

	序号
	项目
	验收标准

	1
	禁入情形
	企业无《药品管理法》第一百一十六条的情形。

	2
	机构及人员
	企业从事药品经营、质量管理工作等人员，应当符合有关法律法规及《药品经营质量管理规范》规定的资格要求，不得有《药品管理法》第一百一十八条、第一百二十二条、第一百二十三条、第一百二十四条、第一百二十五条、第一百二十六条、第一百四十一条、第一百四十二条等相关法律法规禁止从业的情形。

	3
	
	企业负责人应熟悉有关药品经营法律、法规及药品专业知识。

	4
	
	企业应当设置质量管理部门或者配备质量管理人员，履行《药品经营质量管理规范》规定的相关职责。

	5
	
	质量管理、药品销售及其他涉药岗位的人员应当具有高中以上文化程度，经所在地县区局考试合格，熟悉有关药品经营法律、法规及药品专业知识，其中具有药学及相关专业技术职称或医药相应工种职业资格证书等资质条件的人员免于考试。

	6
	
	质量负责人、质量管理、验收人员须在职在岗，不得在其他单位兼职。

	7
	
	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。

	8
	
	在营业场所内，企业工作人员应当穿着整洁、卫生的工作服。

	9
	
	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。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。

	10
	体系文件
	企业应当按照有关法律法规及《药品经营质量管理规范》规定，制定符合企业实际的质量管理文件。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。

	11
	设施设备
	企业的营业场所应当与其药品经营范围、经营规模相适应，并与药品储存、办公、生活辅助及其他区域分开。

	12
	
	营业场所实用面积不得少于20平方米。在超市等商业企业内经营乙类非处方药的应具备与乙类非处方药经营规模相适应的专区或专柜。

	13
	
	具有符合乙类非处方药储藏条件的仓库及仓储设施设备；如果具备可靠的药品供应渠道，售出的药品能够得到及时的补充，可以不设置仓库。

	14
	
	营业场所应当有以下营业设备：

（一）货架或柜台；

（二）监测、调控温度的设备；

（三）经营冷藏药品的，有专用冷藏设备；

（四）药品拆零销售所需的调配工具、包装用品。

	15
	
	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。

	16
	
	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。

	17
	
	仓库应当有以下设施设备：

（一）药品与地面之间有效隔离的设备；

（二）避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备；

（三）有效监测和调控温湿度的设备；

（四）符合储存作业要求的照明设备；

（五）验收专用场所；

（六）不合格药品专用存放场所；

（七）经营冷藏药品的，有与其经营品种及经营规模相适应的专用设备。

	18
	
	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。

	19
	
	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。

	20
	
	具备符合包括以下药品陈列要求的条件：

（一）按剂型、用途以及储存要求分类陈列，并设置醒目标志，类别标签字迹清晰、放置准确。

（二）药品放置于货架（柜），摆放整齐有序，避免阳光直射。

（三）外用药与其他药品分开摆放。

（四）拆零销售的药品集中存放于拆零专柜或者专区。

（五）冷藏药品放置在冷藏设备中，按规定对温度进行监测和记录。

（六）非药品区与药品区域明显隔离，并有醒目标志。

	21
	
	在超市等其他商业企业内设立的，并且具有独立的区域及明显的标志。




