
关于水杉街店销售人血白蛋白 

未留存处方的通报批评 
 

各部门、门店： 

2018年 8月 31日锦江区食品药品监督管理局执法人员对水杉街

药店药品经营进行了监督检查，现场发现该药店销售“人血白蛋白未

留存经执业药师审核后的处方或其复印件”的行为，违反了 GSP 第

167 条第一、第二项的规定，出具了责令改正通知书“（成锦）市监

药责改【2018】0905号”。 

今年以来，公司多次发文强调血液制品（生物制品）质量管理规

定，同时在店长大会上进行了学习培训，由于门店对血液制品（生物

制品）的质量管理意识淡漠，违反了相关规定，给公司造成了不良影

响。为此，对门店店长胡光宾罚款 500元，扣罚 1个月店长津贴；处

罚店员廖丹 200元；处罚店员唐冬芳 200元。罚款在 5个工作日上缴

公司财务部，并在全公司通报批评。胡光宾、廖丹、唐冬芳在 9 月

27日前向公司提交书面检讨。 

血液制品是质量高风险品种，是各级药监部门监管的重点，使用

血液制品的病人多数都是危重病患者，如果因门店未严格执行血液制

品管理规定而发生质量问题，将对患者生命安全造成重大影响，同时

将严重影响公司和集团公司声誉，甚至危及公司的生存发展。按照食

药监总局、公安部印发的《关于严格落实食品药品违法行为处罚到人

的规定的通知》（食药监法〔2018〕12号 ），相关销售人员和质量管

理人员将承担相应的经济处罚和刑事责任。 



 

请各部门、门店员工引以为戒，高度重视、严格执行冷藏药品质

量管理规定。请各门店再次组织全体店员重点培训、学习“冷藏药品

质量管理规定”，全体人员在培训记录上签名，质管部将对培训情况、

冷藏药品质量管理执行情况进行检查。 

 

附件：冷藏药品质量管理规定 
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附件： 

冷藏药品质量管理规定 
 

各门店: 

为了加强冷藏药品质量管理，防范质量风险，质管部再次对所有

门店的全体人员进行冷藏药品质量管理培训，请各门店认真学习并做

好记录，严格执行冷藏药品政策规定和公司管理制度。 

一、收货验收 

1、冷藏药品到货时，收货人员应该检查运输、运输方式、运输

时间、运输过程温度。 

2、收货、验收人血白蛋白、静注人免疫球蛋白和破伤风人免疫

球蛋白等，需索取对应批次的批签发证书和检验报告。 

3、门店冷藏药品由成都西部医药（三方物流）统一配送 ，门店

收货时必须做到随到随验，并在计算机系统进行收货和验收记录；索

取在途运输温度记录， 来货票据、运输交接记录、和在途运输温度

记录要每月装订，单独保管（和其他药品来货票据分开存放）。 

4、冷藏药品收货、验收时，应认真核对来货与票据信息，若发

现信息不符（例如批号不符、规格、产地等），应当拒收 。 

5、冷藏药品收货时，门店应逐品种做好冷藏药品在途运输交接

记录。 

6、冷藏药品的收货、验收记录应保存至超过冷藏药品有效期一 

年备查，记录至少保留五年。 

二、储存养护 

1、冷藏药品属于高风险品种，必须在 2℃--8℃  温度条件下冷



藏运输和储存。 

2、门店经营冷藏药品必须配置冷藏柜和保温箱 。 

3、为保障冷藏药品质量，冷藏药品储存设施设备实行 24小时 

  不断电。遇停电情况，门店应立即将药品放入保温箱 ，并采取应

对措施 ，同时报质管部，保障冷藏药品质量 。 

4、门店日常养护中，冷藏药品属于重点养护品种， 每月养护一

次。 

5、门店必须做好冷藏药品柜温湿度记录，每天记录 2 次，冷藏

药品温湿度记录表需单独存放 。 

6、门店需检查并将冷藏柜两边的塑料薄膜撕掉，以利散热；还

需检查并将冷藏柜柜门的防撞条取掉。 

三、销售管理 

1、冷藏药品需凭处方销售，除血液制品外，其他的冷藏药品可

以远程处方和远程审方。 

2、销售血液制品必须收集纸质处方或复印件，并经执业药师审

核签字，确保系统中的每笔销售数量与对应的单张处方数量一致。如

果纸质处方上的数量更大，顾客购买量更小，则在处方上更正数量并

经审方执业药师审核。 

3、血液制品的处方单独保存。 

4、冷藏药品门店之间不能相互调拨。 

5、GSP 第一百七十三条规定，除药品质量原因外，冷藏药品一

经售出，不得退换。 
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