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门店GSP现场检查迎检手册

门店接到药监部门GSP检查通知应立即电话通知质管部。质管部在检查前接到通知的，应派人到门店预检并陪同检查。包括门店（含新开店、现经营店）GSP认证检查、药监局飞行检查以及许可事项变更现场检查。食药所的日常例行工作检查由门店参照本手册办理。

1、门店质量负责人及全体人员相片、执业药师证上墙，应明示服务公约、顾客意见薄、药监部门监督电话、禁烟标识。

2、门店人员应佩戴胸卡，工作服穿着整洁，接待热情、礼貌，避免现场混乱。

3、门店质量负责人和处方审核员必须到场，门店人员应熟悉公司质量管理制度，掌握相关岗位操作技能。
4、店长或指定专人负责认证检查资料的收集、保管（包括公司质量管理制度汇编、门店岗位人员花名册及其任命文件、执业药师证及相关上岗证原件和复印件、健康证或体检表原件及复印件、门店GSP各记录册、进货验收票据等）。

5、店长或指定专人负责设施设备管理（包括冰箱、空调、饮水机、电风扇、灭火器、温湿度计、灭蝇灯、拆零药袋、药勺、研钵、戥称、中药袋、中药正名正字标贴、粘鼠板等），确保正常运行并熟练操作。做好设施设备档案、检查记录、使用记录，将说明书和保修卡等资料归档保存。

6、应开展质量培训并做好培训记录，完成店堂温湿度记录及药品冷藏柜温室度记录（未使用不记录）。店长负责完备门店人员考勤排班表（必须含门店质量负责人的排班）。

7、药品应按剂型或用途及储存要求分类摆放。处方药与非处方药、内服和外用、药品与非药品均分柜摆放。易串味药品与一般药品应分开存放。要特别注意收银台及花车的商品陈列、分类。

8、必须设立拆零药品专柜（箱），应有拆零用具（剪刀、药袋），拆零药品集中存放于该柜（箱），并保留原包装的标签和说明书，建立拆零药品记录。

9、设立用药咨询处、不合格药品箱（红底黑字）、待处理药品箱（黄底黑字）、待验药品区（牌）（黄底黑字）。

10、各柜组标识醒目，分类科学，店堂无积尘、无污染物。

附：公司统一标准格式的门店GSP各记录册名称如下

1、员工健康档案； 2、门店质管员对门店人员的培训记录；3、含特殊药品复方制剂销售登记表；4、冷藏药品在途运输交接记录本；5、温湿度记录；6、冷柜温湿度记录；7、药品养护记录（商品）；8、重点商品检查记录；9、门店陈列环境检查记录；10、药品经营质量管理制度执行情况检查考核记录；11、处方药销售记录；12、处方留存记录；13、拆零记录；14、指导购药记录；15、近效期商品报表；16、设施设备档案；17、设施设备检查记录；18、设施设备使用记录；19、门店质管员指导督促记录；20、顾客反映质量问题登记反馈表；21、质量信息反馈单；22、不合格商品报损审批表；23、报损药品销毁单；24、中药饮片装斗质量复核记录；25、中药药斗整理记录；26、中药处方调配登记表；27、药品不良反应事件报告表；28、来货质量问题登记表。
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