上海中药行业中药煎药管理规范资质评估现场检查细则

根据《上海中药行业中药煎药质量管理规范》（以下简称《规范》） 编制《上海中药行业中药煎药管理规范资质评估现场检查细则》（以下简称《检查细则》）作为医疗机构委托中药煎药加工单位资质的主要评定内容和依据。《检查细则》分企业资质、场地设施、岗位人员、中药调配、煎药操作和煎药管理六个部分，共设检查评估内容60项，其中关键项目（条款前加“*”）6项，一般项目54项。

一、评估方法

    1、现场评估检查采取企业汇报、资料检查、实地考查等相结合的综合评估方式。

    2、检查小组根据《检查细则》所列条款的评估检查内容进行全面检查，并逐条作出评定。

    3、每一条款评估检查内容凡未达标的，该条款即为缺陷项目。其中，关键项目不合格为严重缺陷，一般项目不合格为一般缺陷。

4、合理缺项认定原则：企业不涉及的项目，即为合理缺项。合理缺项不予评定，计算缺陷率时，从标准项目总数中减去合理缺项数，计算公式为：

	缺陷率 ＝
	一般缺陷项数
	  *100％

	
	一般项目总数－一般合理缺项数
	


二、结果评定

	项目
	结果

	严重缺陷项数
	一般缺陷率
	

	0
	≤10%
	通过资质评定

	0
	10-30%
	限期整改后重新评定

	〈2
	≤10%
	

	≤2
	>10%
	6个月整改

后重新申请

	>2
	
	

	〈检查细则〉0
	≥30%
	


三、本办法由上海中药行业协会负责解释。

                                     上海中药行业协会

                                    二〇一四年十二月

