北京市药品零售企业中药饮片验收标准（试行）

第一条  为规范北京市中药饮片零售质量管理，保障公众用药安全、有效，根据《药品管理法》和《药品管理法实施条例》及《药品经营质量管理规范》等法律、法规，结合我市实际情况，制定本标准。

第二条  北京市行政区域内经营中药饮片零售企业的开办、换证、经营范围变更及监督管理适用本标准。
第三条  经营中药饮片的药品零售企业除应满足新修订《药品经营质量管理规范》的有关要求外，还应满足本标准的有关要求。
第四条  企业应按新修订《药品经营质量管理规范》建立与本企业相适应的中药饮片质量管理文件体系，文件应当包括但不限于中药饮片质量管理制度、部门及岗位职责、操作规程、记录及凭证、档案及报告等。
第五条  经营中药饮片的药品零售企业应当设立与中药饮片经营规模相适应的专职质量管理人员。
（一）应配备一名注册的执业中药师或具有三年以上中药饮片经营质量管理工作经验的中药师及至少一名中药调剂员，负责相关审方、复核及中药饮片调剂等工作；
（二）零售企业从事中药饮片验收、养护工作的人员，应具有中药士以上职称或中药专业中级工（含）以上技术职称，或具有中药学专业中专（含）以上学历及三年以上相关领域工作经验；

(三)营业时间内，执业中药师或中药学技术人员应当在岗，要佩戴有照片、姓名、执业资格、技术职称或劳动保障部门核准发放的《中药调剂员上岗证》等内容的工作牌。
第六条  零售企业中药饮片调剂区不得低于30平方米，并应当满足以下要求：
（一）中药饮片的调剂区应与中药饮片储存区、生活辅助区、办公区及其他区域分开，与室外环境有效隔离，同时符合有关温湿度和环境卫生的要求；
（二）中药饮片调剂区应保证，在营业时间内除具备处方审核、调配、及核对资格的人员外，其他人员不得进入；
（三）对非药食同源类的中药饮片不得在调剂区外陈列和销售；

（四）滋补类非调剂用中药饮片或中药材可不在调剂区内陈列和销售，但不得作为药品在药品销售区域内销售；

（五）具有监测温湿度、调控温度的设备；

（六）具有陈列饮片和处方调配的设施和设备；

（七）经营需冷藏的中药饮片品种的，应当有专用冷藏设备。
第七条  零售连锁企业配送中心中药饮片仓库面积不少于100平方米，零售企业中药饮片仓库面积不少于15平方米。应当符合以下要求：
（一）储存中药饮片的，应当设立专用的库房，与其他药品类仓库有效隔离。库房内墙、顶光洁，地面平整，门窗结构严密，有可靠的安全防护措施，防止非工作人员进入、货物被盗或者被混入假药；
（二）应按中药饮片包装标示的温湿度等条件储存；没有标示的，按阴凉2～20℃（输出制冷量参考标准：50W以上/立方米/小时）储存；

（三）经营需冷藏中药材、中药饮片的，应当有与其经营品种及规模相适应的专用设备或专用冷库（冷藏2～8℃，输出制冷量参考标准：140W以上/立方米/小时）；
(四)储存中药饮片相对湿度为35%～75%；
(五)对易串味、虫蛀、霉变、走油、变色及含挥发油类成分等中药饮片应单独阴凉保管。
第八条  中药饮片库房储存不得堆放于地面，应采用货架存储并保证通风，不得采购包装无标识的中药饮片，中药饮片的标签必须注明品名、规格、产地、生产企业、产品批号、生产日期，实施批准文号管理的中药饮片还必须注明批准文号。
第九条  零售连锁门店可以不设中药饮片仓库，但应配备必要的计算机管理系统，遵循养护规则对零售场所柜台货架中的中药饮片定期进行养护，应当按月对店堂饮片斗柜中存放中药饮片进行检查并记录。
第十条  药品零售企业要坚持对中药饮片斗箱定期清斗，防止中药饮片质量变异或生虫。

第十一条  储存中药饮片的容器内不得有串药、生虫、霉变、走油、结串等现象。

第十二条  零售企业中药饮片药斗的斗名要正名正字，标签和所存放中药饮片要相符。中药饮片装斗应当复核，不得错斗、串斗，防止混药。
第十三条  普通中药饮片装斗不超过八成满，细小种子类中药饮片装斗时不超过七成满。
第十四条  严格按照生产批号装斗，不同批号的饮片装斗前应当清斗并记录，并在斗内放置标明饮片名称、批号、生产企业的标签。
第十五条  零售企业应当建立能够满足中药饮片经营管理全过程质量控制要求的计算机系统，能够实现中药饮片销售处方统方功能，对销售的中药饮片能够按品种、批号进行盘点。
第十六条  中药饮片系指药材经过炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的处方药品。

第十七条  本标准自x年x月x日起施行，北京市食品药品监督管理局负责解释。
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