
2014年换证、认证准备要点

今年是换证、认证年，本周内质管部完成成华、金牛、武侯和都江堰所有认证材料上报。在11月中旬前后所有区县将认证、换证工作。因此所有门店现在起最短时间做好准备认证工作。各部门和门店互相配合完成此项工作。门店一一按GSP要求对照门店自查，符合规定。现总结如下几点：

一、现将重要的认证指导文件：《四川省药品零售企业《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范认证证书》现场检查评定标准》再次发给大家。其中*号键大家不得违反。

二、门店再次学习《川太药连字〔2014〕112号》所有门店都进行远程药学服务(远程审方)、处方药销售方面做好、电子监管工作做好、不良反应收集和培训记录做好。
三、门店人员健康证和上岗证齐全。质管员、验收员（医药相关专业）、养护员设置到位。

四、现场管理规范、OTC和 RX必须分开。没有OTC标识的一律视为RX管理。—*号键

五、GSP认证、换证日常工作要点为整理票据、分类、做记录、熟悉操作、现场
（一）、整理票据

1、票据必须从西部医药或者是与太极大药房连锁公司签订有配送协议的其他公司购进。879验收完毕后，验收员在进货票据上签上“数量准确，质量符合规定”以及姓名和日期。

注意验收药品不能在地上，一要在柜台或干净的地方验收药品，并设有“验收区”。

2、票据上所有药品必须符合许可证经营范围。

3、分月装订成册，并做好封面如：“XXXX药店 XXX年 XXX月进货发票”。

（二）、分类

药品必须按以下原则分类：

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，按功效分类陈列，拆零药品集中于拆零专柜。

非药品包括：①食品、保健用品（批准文号“食卫健字”“食进卫健字”）②医疗器械（批准文号是“食药监械(准)字”）③健康用品（批准文号是“健字”或“消字“）④化妆品（批准文号“妆字号”）
(三)、做记录

中药记录

a,中药药斗整理记录（清理所有药斗，看有无错斗串斗的，如有虫蛀、霉变、灰渣、变质的需要全部清理。建议根据中药柜组的多少，将中药柜划分为几个区域，每隔10天左右整理1～2个区域，并做好记录。）

中 药 药 斗 整 理 记 录
	时间
	区域
	错斗
	窜斗
	虫蛀
	霉变
	卫生状况
	其他
	处理情况
	整理人

	　2009-1-7
	A区
	　无
	无　
	无　
	无　
	清洁　
	无　
	　------
	（养护员）

	　2009-1-17
	B区
	　无
	无　
	无　
	无　
	有少许灰渣　
	无　
	筛掉灰渣
	（养护员）


b,中药饮片装斗质量复核记录（每个饮片的外包装上的合格证（含有批准文号）都要保留在对应的药斗内，下次装斗时换上新的批次的合格证）

中药饮片装斗前质量复核记录

门店：（XX药店）                                    复核人：（验收员）
	时间
	品  名
	规格
	数量（㎏）
	质量状况
	采取措施
	结果

	　
	　
	　
	　
	　合格
	　------
	　上斗

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


c,中药处方调配登记记录

	中药处方调配登记表

	日期
	处方姓名
	处方来源
	付数
	审方
	调配
	复核
	备注

	　
	　XXX
	xx医院或xx诊所
	　2
	质量负责人或者是药师A
	B　
	不同于B 　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


d,保存好中药处方，按30张或者50张处方装订在一起。每张处方审方人、配方人都要签字

成药记录

a, 培训记录▲（每个月记录一次,培训内容结合《质量管理体系及法律法规》每月培训两三个）

门店质管员对门店人员的培训记录

	培训日期
	2009年1月31日

	培训地点
	店堂内

	培训内容
	

	培训人
	质量负责人

	培训签到
	除质量负责人外的所有门店人员

	考核方式
	现场抽问

	考核内容
	问：xxxxxxx?

答：。。。。。。。。。

	考核结果
	合格


b, 药品经营质量管理制度执行情况检查考核记录▲（每3个月记录一次）

c, 门店陈列环境检查记录▲（每个月记录一次）

陈列环境和存放条件检查记录

店名：
	检查时间
	温湿度状况
	货柜货架
	冷 柜 冰 箱
	店 内 环 境
	环境卫生
	备 注

	2009-1-31
	符合规定
	完好齐备
	正常
	明亮整洁
	洁净
	

	
	
	
	--------

（无冰柜的划横线）
	
	
	


d, 拆零记录▲（只要拆零了就要记录，只做非处方药的，若没有卖完已经拆零的药品，售完时间和记录人那两个格子空起）

e, 处方药销售记录▲（只要销售了且没有保留处方的就要记录，品种有注射剂、抗病毒、抗生素、抗肿瘤、抗结核药等）

处 方 药 物 销 售 登 记 记 录

	日期
	姓名
	性别
	年龄
	药品名称
	批号
	规格
	生产厂家
	数量
	处方来源
	医师姓名
	审方人
	调配人
	复核人

	
	
	
	
	
	
	
	
	不超过7日量
	Xx医院或xx诊所
	
	质量负责人或者是药师A
	B　
	不同于B 　

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


f, 设施设备使用维护记录▲（使用、维护了就要记录）

g, 温湿度记录▲（每天按规定时间做两次记录，温度在0℃-30℃之间，湿度在35﹪-75﹪，记录挂在温湿度计旁边，有冰箱的需要在冰箱的温湿度计旁边再挂一本，冰箱温度在2℃-8℃之间，湿度在45﹪-75﹪）

h, 近效期商品报表▲（每个月记录一次）

	近效期药品质量检查记录

	存放地点：
	
	填报日期 2009年1月31日
	
	    第     页

	品名
	规格
	单位
	数量
	生产企业
	批号
	效期
	质量情况及处理结果

	贝诺脂片
	100片
	　瓶
	　2
	迪康长江　
	200607005　
	2009-7-30　
	　合格，继续销售

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


填报人：（养护员）

I, 药品养护记录▲（按三、三、四原则（第一个月养护完30%的药品、第二个月养护完30%的药品、第三个月养护完40%的药品）分柜组养护，按顺序在三个月内将柜组的药品养护完。）

药 品 养 护 记 录
	时 间
	柜 组 名 称
	类 别
	检查品种数
	合格品种数
	不合格品种数
	养 护 员
	备 注

	2009-1-30
	呼吸系统
	OTC
	98
	98
	0
	XXX
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


J, 重点商品检查记录▲ （每个月记录一次，重点养护品种有：维生素C 、多酶片、乳酶生等酶类制剂 、效期只有一年（从生产日期到有效期的时限只有1年）的滴眼液（氯霉素眼药水）、拆零药品（当月未售完的）、半年内到效期的品种、易虫蛀、霉变的中药材、中药饮片）

	重点养护药品质量检查记录

	存放地点：
	
	填报日期 2009年1月31日
	
	    第     页

	品名
	规格
	单位
	数量
	生产企业
	批号
	效期
	质量情况及处理结果

	　Vc
	100片
	　瓶
	　6
	　
	　
	　
	　合格，继续销售

	多酶片
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


填报人：（养护员）

建议：培训记录、重点养护记录、陈列环境检查记录、近效期记录在每月月末登记；未留存处方药登记和拆零登记随时记载，温湿度每天按时记录两次，制度考核记录每3个月做一次，也在月末登记

   
k, 人员健康档案（从业人员每年都应参加体检且体检合格，保留体检表或健康证原件，并做好登记）

l,不良反应报告表
m, 设施设备档案（只要购置了新的设施设备就要做好登记）

n质管员指导督促记录（有就做，没有就不做）

o, 顾客意见本(空白，挂在墙上)

(四)、操作

1、处方药的销售和登记（主要是注射剂、抗病毒、抗生素、抗肿瘤、抗结核药和中药饮片等）

a,处方药的销售过程：收处方—审方（审方人---药师或执业药师签字）—调配（调配人签字）—复核（复核人签字），审方人和调配人不能是同一个人，调配人和复核人不能是同一个人

b,审方的内容：①处方的用量是否在7天内，如超量退回处方交原医师修改签名后方能调配，否则拒绝调配。②处方是否有执业医师签名③处方上所列药品是否符合规定特殊药品不能调配④处方上所列药品是否齐备⑤有无配伍禁忌等
c,须以进货票为依据登记相应的抗生素销售记录，如没有收到处方的就必须做销售登记，留存处方上的数量加上未留存处方药登记的数量以及药品柜中剩余的数量之和必须与进货票据上的数量相符。

d,为减少工作量，建议每次药店购进药品时，将处方药（特别是抗生素）列入一个计划，将非处方药列入另一个计划。

2、拆零药品的概念及操作过及操作规程程；

a,拆零药品的概念：指将完整包装单位的药品分零销售的过程。凡是最小包装上无品名、规格、批准文号、生产企业等内容的作为拆零药品。（抗病毒冲剂等不算拆零药品）

b,拆零工具：必须具备的拆零工具：剪刀、棉签、消毒酒精、药勺、乳钵、拆零药袋等。
c拆零操作过程：

填写拆零药袋。以药为依据，效期：（裸片在七天内，如2008年10月1日拆零，有效期应为2008年10月8日内服完；铝塑包装即用剪刀剪开的药品以原包装的效期为准）

拆零。用消毒后的药勺拆零药品，注意掉在地上的药品不能要，数量要准确，如有抗生素必须要求提供执业医师签名的处方方能调配，否则就不要拆零。

消毒拆零工具。将拆零后的药勺先用沾有酒精的棉签从上到下正反消毒药勺，再用干棉签将药勺擦拭干净，放会回原来的药袋备用。将药品和药勺放回拆零专柜并记住一定关上玻柜门。

做拆零记录。  拆零药品凡是第一次拆零或最后一次售完均要做拆零记录。                                   

3、药品不良反应的概念及报告程序

药品不良反应的概念：指合格药品在正常的用法用量下出现的与用药目的无关的或意外的有害反应。

报告程序：首先向当地的药监局负责药品不良反应监测中心报告，再报连锁公司质管部，并作相应的记录。

不和格药品的概念和处理程序

不合格药品的概念：凡不符合国家有关规定，行业规范；不符合药品的质量标准；外观包装不符合规定以及上级主管部门和药品监督管理部门明文规定不能销售的均属不和格药品。

处理程序：门店发现不和格药品立即下柜，移入不和格药品柜，并做相应的记录。

报配送中心质管部按规定作相应的退货处理。
(五)、现场

排列整齐悬挂当地药监局要求的管理制度。

悬挂许可证、营业执照、卫生许可证、器械许可证、税务登记证等

必须具备服务公约、为你服务、警示牌、温湿度计（直读式的），经营得有“不含预防性生物制品”的药品的（如妈咪爱、整肠生、丽珠肠乐、金双岐等），需购置冰柜，冰柜内也要有温湿度计。

挂墙的几个记录本：缺货登记薄；顾客反映质量问题登记及处理记录；顾客意见薄（自己买一个笔记本），可不填写，但要挂出来。

店堂整洁卫生

张贴广告的要求厂家出具广告批文，无批文的广告宣传要取下来。

门店所有人员的证件（职称证、上岗证、毕业证、健康证或体检表原件）放在门店上以备查。从业人员每年都要体检合格，要有据可查，复印药师证悬挂在药店醒目位置。
准备咨询台。一面写上“咨询台”，另一面写上“药师不在岗，暂停销售处方药”
准备一个空纸箱或空柜，贴上红底白字的“不合格药品柜”
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