安徽省药品零售企业许可现场检查细则

说
明

为规范我省药品零售连锁企业、药品零售企业许可工作，明确许可条件，统一许可标准，依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《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》《药品网络销售监督管理办法》《安徽省药品零售企业许可验收实施细则》等法律法规，结合我省实际，制定本检查细则。

《安徽省药品零售企业许可现场检查细则》（以下简称“检查细则”）分为《安徽省药品零售连锁总部许可现场检查细则》《安徽省药品经营零售企业（含零售连锁门店）许可现场检查细则》两部分。
二、本细则适用于我省药品零售连锁企业和药品零售企业开办、变更、重新审查发证的现场检查和审核工作。

开办许可现场验收时，应根据《检查细则》逐项进行全面检查、验收，检查合格的判定为符合要求。变更许可现场验收时，重点对变更项目对应的条款检查、验收。重新审查发证应当按照法律法规等要求，结合《药品经营质量管理规范》进行审查，必要时开展现场检查。

药品经营许可现场检查结论和综合评定结论按照《药品经营质量管理规范》《药品检查管理办法（试行）》等有关规定执行，符合要求的，依法予以核发、变更、重新审查发放《药品经营许可证》。
三、药品零售连锁总部许可检查细则检查项目共242项，其中严重缺陷项目（**）9项，主要缺陷项目（*）101项，一般缺陷项目132项。药品零售企业（含零售连锁门店）许可检查细则检查项目共176项，其中严重缺陷项目（**）86项，主要缺陷项目（*）53项，一般缺陷项目115项。
四、检查结果判定：

根据《药品检查管理办法（试行）》和《药品经营和使用质量监督管理办法》相关规定，结合《安徽省药品经营质量管理规范现场检查指导原则》“认证检查结果判定”，制定以下检查结果判定标准。

注：条款编号采取正文条款号＋条款检查项目的方法，如00401、00402编号，“004”代表《药品经营质量管理规范》（局令第28号）正文第四条，“01”、“02”代表第四条在现场检查时从合法经营、诚实守信两个方面进行检查，分别编号；附录以“F”标示，如F0203，“F02”代表附录2《药品经营企业计算机系统》，“03”表示是附录2的第三条内容；《安徽省药品零售企业许可验收实施细则》简称《实施细则》。

	              检查项目
	现场检查
	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
	符合要求
	通过检查

	0
	0
	＜30%
	基本符合要求
	通过检查

（整改报告审核符合后）

	0
	＜10%
	＜20%
	
	

	≥1
	
	
	不符合要求
	不通过检查

（需要重新申请检查）

	0
	≥10%
	
	
	

	0
	＜10%
	≥20%
	
	

	0
	0
	≥30%
	
	


