药品零售经营合规指南
（采购与验收管理合规指南）

1.应当确定供货单位的合法资格，确定所购入药品的合法性，核实供货单位销售人员的合法资格。
2.采购药品要与供货单位签订质量保证协议。
[bookmark: _GoBack]3.对涉及首营企业、首营品种，应填写相关申请表格，经质量管理部门（人员）审核。必要时应当组织实地考察，对供货单位质量管理体系进行评价。
4.对首营企业的审核，应当查验加盖其公章原印章的以下资料，确认真实、有效：
（1）《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》复印件；
（2）营业执照复印件，及上一年度企业年度报告公示情况；
（3）相关印章、随货同行单（票）样式；
（4）开户户名、开户银行及账号。
5.采购首营品种应当审核药品的合法性，要索取加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印件并予以审核，审核无误的方可采购。
6.首营品种审核资料应当归入药品质量档案。
7.应当核实、留存供货单位销售人员以下资料：
（1）加盖供货单位公章原印章的销售人员身份证复印件；
（2）加盖供货单位公章原印章和法定代表人印章或者签名的授权书，授权书应当载明被授权人姓名、身份证号码，以及授权销售的品种、地域、期限；
（3）供货单位及供货品种相关资料。
8.与供货单位签订的质量保证协议至少包括以下内容：
（1）明确双方质量责任；
（2）供货单位应当对提供资料的真实性、有效性负责；
（3）供货单位应当开具发票；
（4）应有药品包装、标签、说明书；
（5）药品运输的质量保证及责任；
（6）质量保证协议的有效期限。
9.采购药品时，应当向供货单位索取发票。
10.发票应当列明药品的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等；不能全部列明的，应当附《销售货物或者提供应税劳务清单》，并加盖供货单位发票专用章原印章、注明税票号码。
11.发票上的购、销单位名称及金额、品名应当与付款流向及金额、品名一致，并与财务账目内容相对应。发票按有关规定保存。
12.采购药品应当建立采购记录，包括药品通用名称、剂型、规格、生产厂商、供货单位、数量、价格、购货日期等内容，采购中药饮片的还应当标明产地等内容。
13.药品到货时，收货人员应当按采购记录，对照供货单位的随货同行单（票）核实药品实物，做到票、账、货相符。
14.验收药品应当做好验收记录，包括药品的通用名称、剂型、规格、批准文号、批号、生产日期、有效期、生产厂商、供货单位、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果等内容。
15.中药饮片验收记录应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容，实施批准文号管理的中药饮片还应当记录批准文号。
16.验收不合格的应当注明不合格事项及处置措施。
17.验收人员应当在验收记录上签署姓名和验收日期。
18.抽取的样品应当具有代表性。
19.冷藏药品到货时，应当对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间等质量控制状况进行重点检查并记录。不符合温度要求的应当拒收。
20.验收药品应当按照药品批号查验同批号的检验报告书。
21.供货单位为批发企业的，检验报告书应当加盖其质量管理专用章原印章。
22.检验报告书的传递和保存可以采用电子数据形式，但应当保证其合法性和有效性。
23.验收合格的药品应当及时入库或者上架。
24.验收不合格的，不得入库或者上架，并报告质量管理人员处理。
重点提示：违反以上规定，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处十万元以上五十万元以下的罚款；情节严重的，处五十万元以上二百万元以下的罚款，责令停业整顿直至吊销药品经营许可证。
