附件4
第二类精神药品批发企业验收标准

1.第二类精神药品批发企业验收检查项目共29项，其中关键项目13项（条款号前加“*”），一般项目16项。
2.关键项目如不合格则称为严重缺陷，一般项目如不合格则称为一般缺陷。
验收检查时，根据批发企业确定相应的检查项目，按照确定的比例计算不合格项目数。
3.结果评定
	项目
	结果

	严重缺陷
	一般缺陷
	通过验收

	0
	≤5
	

	≥1
	0
	不通过验收

	0
	＞5
	


	一、机构与人员

	*101
	企业法定代表人为第二类精神药品安全管理第一责任人。

	*102
	企业应建立以主要负责人为首的独立第二类精神药品经营管理机构，并明确相关岗位和人员职责。

	*103
	企业及其工作人员近2年内无违反药品管理、禁毒等法律法规规章规定的行为。

	104
	企业法定代表人、主要负责人应了解第二类精神药品管理法规的基本原则和要求。

	105
	应配备专人负责第二类精神药品的经营管理。

	106
	第二类精神药品管理人员和直接业务人员应熟悉第二类精神药品的相关知识和管理法律法规，并相对稳定。

	107
	应建立第二类精神药品管理人员和直接业务人员培训制度，每年相关业务培训不少于10学时。

	108
	批发企业如由分支机构承担经营活动，应有法人委托书，同一法人只可有一家机构承担经营活动。

	*109
	企业近2年内未因违规经营假劣药品受到行政处罚（法律法规另有规定的除外）。

	二、储存管理

	*210
	企业应设置第二类精神药品专用仓库或专柜。

	*211
	专用仓库或专柜应安装监控设施和自动报警系统，报警装置与当地公安部门的报警系统或由公安部门指定的可提供联网警护服务的单位报警系统联网。

	*212
	专用仓库或专柜应实施双人双锁管理，具有相应的防火设施。

	213
	专用仓库产权应为企业所有或者签订有5年以上租赁合同，仓库面积和布局应与经营品种相适应。

	214
	应按照品种建立有储存第二类精神药品的专用账册，内容包含：购进日期、购进企业、药品名称、规格、批号、购进数量、销售日期、销售单位、销售数量、结存数量等，并按规定时间保存至药品有效期满后5年。

	*215
	应建立第二类精神药品库管制度，确保入库双人验收，出库双人复核，做到账货相符。

	216
	应建立第二类精神药品储存、安全管理、丢失、被盗案件报告、24小时值班等管理制度，内容应全面、具有可操作性、符合相关规定，记录内容和格式应全面、合理。

	217
	应有独立的办理入库和出库手续用的专用单据，单据内容应包含：出入库日期、购进和销售单位、药品名称、规格、批号、数量、经手人、复核人签字等。

	218
	应建立第二类精神药品销毁制度，对过期、损坏的第二类精神药品登记造册，及时依法销毁处置。

	三、购入和销售管理

	*319
	应建立第二类精神药品购进、验收、销售管理制度，内容应全面、具有可操作性，符合相关规定。

	320
	应制定购买方审计制度，建立购买方的审计档案。

	321
	应建立第二类精神药品运输、邮寄管理制度，内容应全面、具有可操作性、符合相关规定。

	*322
	应明确相对固定的第二类精神药品管理人员，实行双人收发、双人记录。

	323
	第二类精神药品购进、验收、销售管理记录内容和格式应全面、合理。

	*324
	销售制度应明确：销售第二类精神药品时应当核实并记录企业或单位资质文件、采购人员身份证明、法人委托书，确认身份无误后方可销售。

	*325
	应按规定加入特殊药品信息报告系统，有通过网络实施企业安全管理和向药品监督管理部门或其指定机构报送经营信息的能力。

	四、安全管理

	426
	应建立对本单位安全经营的评价机制，定期开展安全制度执行情况自检，并进行及时整改。自检应有记录，记录内容应真实，符合规定。

	427
	应建立定期对安全设施、设备进行检查、保养和维护的制度，并有详细记录。

	*428
	应按规定对所经营的第二类精神药品的质量进行管理。

	429
	应建立第二类精神药品退货管理制度，退回的第二类精神药品应登记造册并按规定处理。
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