
	成都市药品零售企业GSP跟踪检查记录表

	____________食品药品监督管理局（盖章）                     NO:_____________

	企业名称
	

	注册地址
	

	仓库地址
	
	《药品经营许可证》证号
	

	企业负责人
	         
	质量负责人
	
	联系人
	

	
	
	
	
	联系电话
	

	经营范围（请在相应范围后打“√”）
	中成药□、化学药制剂□、抗生素制剂□、生化药品□、生物制品（不含预防性生物制品）□、中药材□、中药饮片□、第二类精神药品□、（不得经营冷藏、冷冻药品□）

	检查时间
	_____年_____月_____日
	检查依据：《药品经营质量管理规范》(卫生部令第90号)及附录、《成都市药品零售企业<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》

	综合评定：

    检查人员根据《药品经营质量管理规范》(卫生部令第90号)及附录对该企业的经营和质量管理情况进行跟踪检查。该企业为县级（以上□、以下□）药品零售（单店□、连锁公司直营门店□、连锁公司加盟门店□），现场检查项目共113项，其中严重项目（* *）2项，主要项目（*）35项，一般项目76项。（请在相应内容后打“√”）

基本检查情况如下：

1.该企业是否遵照依法批准的经营方式和经营范围从事经营活动。          是□  否□
2.该企业经营场所面积、仓库条件是否符合要求。                        是□  否□

3.该企业认证2年以来是否收集、保存GSP相关记录。                    是□  否□

4.该企业质量管理人员是否按规定履职。

    执业药师（含远程）、其他药学技术服务人员是否在职在岗；           是□  否□

    各人员资质是否符合要求；                                        是□  否□

员工是否按要求进行了培训；                                      是□  否□

员工健康档案是否建立完整。                                      是□  否□

5.认证以来质量管理制度是否贯彻执行。

企业是否根据实际情况对质量管理体系文件进行及时的更新与修订；    是□  否□

企业是否对各项管理体系文件进行定期检查和考核并进行记录；        是□  否□
企业员工是否能正确理解和执行企业的质量管理体系文件相关内容；    是□  否□                  
认证以来企业是否定期实施了GSP内部评审。                        是□  否□
6.该企业信息化管理是否符合规定。

是否按规定配备相应的计算机、信息管理软件系统及网络。            是□  否□
是否配备电子监管扫码设备并正确使用。                            是□  否□
7.该企业是否配备与其经营范围、经营规模相适应的设施设备，使用情况是否良好。
    该企业是否按规定配备空调、温湿度计等调控、监测温湿度的设备。    是□  否□
该企业是否经营冷藏药品；                                        是□  否□
若经营冷藏药品，是否配备了相应的专用冷藏柜、冷藏箱或保温箱。    是□  否□
对药品进行验收、养护、陈列、调配等经营使用的设施设备是否齐全；  是□  否□

各种设施设备是否定期进行维护保养并进行记录。                    是□  否□

8.药品的购进和验收是否按照GSP相关规定进行。

    本次跟踪抽查所经营的药品是否从合法的企业进货并有合法票据；      是□  否□

购进记录和验收记录是否完整；                                    是□  否□

本次跟踪抽查所经营的药品质量情况是否正常。                      是□  否□

9.该企业是否按处方药与非处方药分类管理和相关要求进行陈列、储存。    是□  否□

10.该企业是否按规定凭处方销售处方药。                               是□  否□

11.该企业经营场所有无违法药品广告。                                 是□  否□

12.该企业是否按相关规定对含特殊复方制剂经营和管理。                 是□  否□

	严重缺陷：____项
主要缺陷：____项
一般缺陷：____项

注：本次检查报告所反映的缺陷项目不代表企业存在的全部问题。企业应对缺陷项目认真进行整改，并将整改结果在7日内报当地药品监督管理部门。

	检查结论：

通过现场检查□    限期3个月内整改后追踪检查□    不通过现场检查□

	需要说明的其他问题：

1.此次检查中，该企业有无其它违反《药品管理法》及相关法律法规的情况。
2.其他问题。


	检查组组员签字：
	检查组组长签字：               

	企业负责人或质量负责人签字：


说明：1、根据检查情况，在“综合评定”栏内相应内容后方框内分别打“√”；

2、对“严重缺陷”、“一般缺陷”和“需要说明的其它问题”在表格中作出记录；

3、此报告一式三份，第一联交市局（此联需盖章），第二联由区（市）县局/高新处留存，第三联交企业。     
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