门店如何做好GSP及药监局各

政府主管部门门店现场检查注意事项

一：门店日常必备工作项目

1、检查门店证照是否齐全，悬挂是否醒目、整齐。（药品经营许可证、营业执照、GSP证书、食品流通许可证、执业药师注册证等）

2、检查药品是否按分类管理要求陈列。（药品与非药品分开、处方药与非处方药分开、内服药与外用药分开、食品及保健食品与其他药品分开、易串味药品与其他药品分开、中药材及饮片与其他药品分开）。
3、检查温湿度计、冷柜、空调是否可以正常使用。冷藏药品是否陈列在冷柜中。
4、检查各柜组标识是否齐全、货签是否对应。

5、检查含麻黄碱复方制剂、可待因复方口服溶液、复方甘草片、复方地芬诺酯片类药品是否设置专柜（处方区）并有明显标识，销售时是否专册登记。

6、检查是否设置拆零专柜，拆零工具是否齐全，拆零药品是否集中存放于此柜中。

7、检查是否有公司的《质量管理制度汇编手册》，各GSP表格是否齐全，记录是否规范、完善。（门店必备的GSP记录本名称见附件）

8、检查是否有“社保基金监督牌”、“24小时售药标志”、“医保宣传栏”“社保卡使用指南”、“医保意见箱”等。

9、医保定点刷卡门店，检查是否将日用品和食品摆放在店堂内。（摆放促销赠品或会员活动用品皆不符合医保规定）

10、检查门店是否有两名处方审核员在岗。（没有或只有一名处方审核员的门店，应及时安排员工参加处方审核员培训取得处方审核员证）

11、检查英克系统中销售记录的品种和金额是否与社保刷卡系统中相关记录信息一致。（医保局禁止每笔刷卡皆为同一品种，社保刷卡系统中的品种和金额应尽量与英克系统销售记录的品种和金额一致）

12、检查医保刷卡金额超过300元以上的销售登记情况，是否有顾客身份证复印件留存。（医保局规定医保刷卡金额超过300元以上的，必须留存顾客身份证复印件）

13、请各门店对照以上内容进行自查，对缺失项目报公司统一协调处理，不规范项目门店自行整改，各片长对自查情况进行检查，营运部督导科协查。

14、各门店务必于9月15前将缺失及不规范项目整改到位。对未按要求整改的门店除自行承担行政主管部门的处罚外，同时公司将根据事件情况严肃处理。

二：现场检查过程中的问答

问：门店购进药品的渠道？

答：公司总部统一配送。

问：购进药品时，是否对供应商资质及药品合法性进行审查？

答：是。公司总部设置了独立的质管部，对购进药品及供应商资质进行全面审查，审查合格后才能购进。

问：门店怎样验收药品？

答：1、门店验收员按照配送单的内容，对照实物逐项查验。查验内容包括：药品的品名、规格、数量、生产厂家、生产批号、生产日期、有效期等符合质量要求则验收员签字确认。

    2、门店人员凭验收员签字确认的配送单进行收货。

问：门店人员是否进行健康体检？

答：是。门店人员皆进行了岗前及年度健康检查。体检合格后才能上岗。

问：请出示门店人员健康证或体检表？

答：1、若有原件或复印件的应立即出示。

    2、（健康证或体检表暂未在门店的）公司人事部对体检报告原件进行统一保管，原件在公司存档。

问：药品应如何陈列？

答：按药品分类管理原则陈列。药品与非药品分开、处方药与非处方药分开、内服药与外用药分开、食品及保健食品与其他药品分开、易串味药品与其他药品分开、中药材及饮片与其他药品分开。

问：销售处方药时应注意哪些问题？

答：1、处方药必须凭处方销售。

   2、处方药不得开架销售。

   3、必须经过驻店药师审查处方内容，看处方是否有配伍禁忌或超剂量现象。

   4、应留存原处方或处方复印件5年备查。

   5、应按要求进行处方药销售登记。

问：销售非处方药时应注意哪些问题？

答：非处方药可以不凭处方销售，但驻店药师要对顾客购买和使用药品进行指导。

问：药品是否可以采用有奖销售，或附赠药品或礼品方式销售？

答：不能。

问：如何向顾客介绍药品？

答：向顾客正确介绍药品的性能、用途、禁忌及注意事项，不夸大疗效、欺瞒顾客。

问：驻店药师不在岗时，如何销售药品？

答：驻店药师暂不在岗时，摆放“执业药师不在岗暂停销售处方药”台卡告知顾客，并暂停销售处方药。

问：如何管理含麻黄碱复方制剂类药品？

答：1、专柜陈列。

    2、处方药必须凭处方销售。

    3、非处方药凭顾客身份证销售并登记，一次销售不得超过2个最小包装。

问：可待因复方口服溶液、复方甘草片、复方地芬诺酯片类药品如何销售？

答：必须凭处方销售。

三：门店被检查过程中需特别注意的问题

1、门店人员应尽可能了解检查相关信息，如某某药监局、医保局、人社局等，检查人员姓名及联系方式，并及时报告质管部或发展部。
2、门店人员在检查单位的检查记录或责令整改通知单等行政执法文书上签字时，应仔细查看记录内容是否与检查情况一致。
3、门店人员应详细记录检查单位提出的整改要求及期限，以及需门店准备的资料名称。

4、对检查单位提出的整改要求，现场能立即整改的应立即改正，（如张贴违法广告、药品陈列、证照悬挂、清洁卫生等）。不能立即整改的，应在检查单位规定的整改期限内整改完毕，并及时将整改报告交检查单位。

特别强调：若门店未按以上规范及要求执行，给公司造成的相关处罚由门店自行承担，并给与责任人相应处罚。

附件：门店必备的GSP记录本名称
1、处方药销售登记

2、门店人员健康档案

3、门店质管员对门店人员的培训记录

4、商品养护记录

5、重点商品检查记录

6、设施设备档案

7、设施设备检查记录

8、顾客反应质量问题登记及处理记录

9、门店陈列环境和存放条件检查记录

10、冷柜温湿度记录表

11、店堂温湿度记录表

12、 药品经营质量管理制度执行情况检查考核记录

13、含特殊药品复方制剂销售登记

14、冷藏药品在途运输交接本

15、拆零记录

16、中药药斗整理记录（有中药配方门店）

17、中药饮片装斗前复核记录（有中药配方门店）

18、中药处方调配登记表（有中药配方门店）

