	药品零售企业监督检查记录表（2024版）
□常规检查    □有因检查    □其他检查

	被检查单位
	
	法定代表/主要负责人
	
	联系电话
	 
	

	经营地址
	
	
	许可证编号
	

	序号
	分类
	检查内容
	检查情况
	扣分
	发现问题情况

	1
	药品经营许可
	擅自变更企业名称、经营地址、仓库地址、法定代表人、主要负责人、质量负责人等内容。
	是□否□
	16
	

	
	
	出租、出借许可证从事药品经营活动的行为。
	是□否□
	31
	

	
	
	为他人提供药品经营、储存场所的。
	是□否□
	31
	

	
	
	为他人提供票据。
	是□否□
	31
	

	
	
	挂靠经营，超方式、超范围经营等问题。
	是□否□
	46
	

	2
	经营场所
	营业场所与仓库、办公、生活等区域未分开并无隔离措施。
	是□否□
	5
	

	
	
	营业场所存在不卫生、不整洁、不干燥，墙壁、顶棚不光洁，地面不平整、有缝隙。
	是□否□
	3
	

	
	
	门窗结构不严密牢固，周围环境不整洁、有污染源等问题。
	是□否□
	3
	

	3
	陈列情况
	经营非药品未设置专区，与药品区域无明显隔离，并无醒目标志。
	是□否□
	5
	

	
	
	营业场所内药品没有按剂型、用途以及储存要求分类陈列。
	是□否□
	5
	

	
	
	处方药与非处方药、内服药与外用药等未分开陈列摆放，标志不规范、不醒目。
	是□否□
	5
	

	
	
	在药品陈列区域存放与经营活动无关的物品及私人用品。
	是□否□
	3
	

	4
	人员及制度管理
	未设置质量管理、采购、验收、养护、保管及营业等岗位。
	是□否□
	5
	

	
	
	各岗位人员未进行法律法规及药品专业知识的岗前培训和继续培训。
	是□否□
	5
	

	
	
	在该药店注册的执业药师或药学技术人员不在岗不能履行工作职责。
	是□否□
	10
	

	
	
	企业制定质量管理体系文件不符合企业实际。
	是□否□
	5
	

	
	
	质量管理、验收、养护、储存等直接接触药品岗位的人员未进行岗前及年度健康检查，并未建立健康档案。
	是□否□
	3
	

	5
	计算机系统
	计算机管理系统不能覆盖企业内药品的购进、储存、销售以及经营和质量控制的全过程。
	是□否□
	5
	

	6
	温湿度监测与调控情况
	营业场所和仓库未配置监测和调节温、湿度的设备并有效使用。
	是□否□
	5
	

	
	
	未按照药品说明书规定的常温、阴凉、冷藏等条件储存、陈列药品。
	是□否□
	10
	

	
	
	未设置阴凉柜（区、橱），经营冷藏药品的，无冷藏设备。
	是□否□
	10
	

	
	
	未建立温湿度记录。
	是□否□
	5
	

	
	
	药品经营的相关计量器具未定期进行校准或者检定。
	是□否□
	3
	

	7
	连锁门店
	未做到“七统一”，即统一企业标识、统一管理制度、统一计算机系统、统一人员培训、统一采购配送、统一票据管理、统一药学服务标准，连锁门店从总部外其他企业采购药品。
	是□否□
	9
	

	8
	处方药管理
	开架销售处方药。
	是□否□
	5
	

	
	
	处方药未凭医师处方销售。
	是□否□
	10
	

	
	
	销售处方药，处方未经执业药师审核。
	是□否□
	10
	

	
	
	处方审核、调配、核对人员是未经过资格认定的药师或者其他药学技术人员，未在处方上签字或盖章。
	是□否□
	3
	

	
	
	处方留存不齐全。
	是□否□
	3
	

	9
	销售药品
	企业销售药品未开具销售凭证，包括药品名称、生产厂商、数量、价格、批号、规格等内容核。
	是□否□
	8
	

	
	
	存在销售变质的、被污染的、超过有效期的、未注明或者更改产品批号的药品以及非药品冒充药品销售等涉嫌销售假劣药品行为。
	是□否□
	46
	

	10
	经营 

范围







	存在超出核准经营范围经营药品行为。
	是□否□
	46
	

	
	范围
	有经营疫苗、医疗机构制剂、中药配方颗粒的行为。
	是□否□
	46
	

	
	
	销售麻醉药品、第一类精神药品、放射性药品、药品类易制毒化学品、蛋白同化制剂、肽类激素（胰岛素除外）、终止妊娠药品等国家禁止零售的药品。
	是□否□
	46
	

	11
	特殊药品管理
	经营第二类精神药品、毒性中药品种和罂粟壳的，没有符合安全规定的专用存放设备，销售上述药品没有按照规定限量销售。
	是□否□
	31
	

	
	
	销售含麻黄碱类复方制剂，存在开架销售现象，没有设置专柜由专人管理、专册登记，没有按照规定登记药品名称、规格、销售数量、生产企业、生产批号、购买人姓名、身份证号码。
	是□否□
	16
	

	12
	购销管理
	从非药品上市许可持有人或者不具有药品生产、经营资格的企业购进药品。
	是□否□
	46
	

	
	
	企业未对首营企业和首营品种进行包括资格和质量保证能力的审核，未对供货单位进行合法性审核，审核资质材料未留存齐备。
	是□否□
	8
	

	
	
	采购药品时，企业未向供货单位索取发票。
	是□否□
	5
	

	
	
	未按规定建立购进记录，做到票、账、货相符，购进记录项目内容填写存在不齐全、漏写、简写问题。
	是□否□
	8
	

	13
	经营中药饮片管理
	经营范围有中药饮片，营业场所无存放饮片和处方调配的设备。
	是□否□
	8
	

	
	
	中药饮片斗前药名书写未使用正名正字。
	是□否□
	3
	

	
	
	中药饮片装斗前未做质量复核，存在错斗、串斗、混药。
	是□否□
	5
	

	
	
	中药饮片存在生虫、发霉等现象。
	是□否□
	10
	

	
	
	中药饮片包装标识内容不完整。
	是□否□
	5
	

	14
	拆零管理
	拆零销售的药品未集中存放于拆零专柜或者专区，未配有所需的调配工具、包装用品。
	是□否□
	3
	

	
	
	拆零的工作台及工具未保持清洁、卫生。
	是□否□
	3
	

	
	
	无拆零销售记录。
	是□否□
	5
	

	
	
	拆零销售未使用洁净、卫生的包装，包装上未注明药品名称、规格、数量、用法、用量、批号、有效期以及药店名称等内容。
	是□否□
	3
	

	
	
	销售药品未提供药品说明书原件或者复印件。
	是□否□
	3
	

	15
	药品网络销售
	从事网络销售药品行为，未进行信息登记报告，信息发生变化的，未在10个工作日内报告。
	是□否□
	5
	

	
	
	在药品网络销售平台首页等页面，展示处方药包装、标签等信息。
	是□否□
	8
	

	
	
	网站首页或者经营活动的主页面显著位置展示的信息与实际不一致。
	是□否□
	8
	

	
	
	存在国家药监局公布的《药品网络销售禁止清单》中禁止销售的药品。
	是□否□
	31
	

	
	
	网络销售药品经营行为不符合线上线下一致原则。
	是□否□
	8
	

	16
	其它
	其他不符合药品经营质量管理相关法律法规情形。
	是□否□
	6
	

	检查处理意见
	依据《中华人民共和国药品管理法》《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品网络销售监督管理办法》《药品经营质量管理规范》等法律法规，处理意见如下：
1、涉嫌违法，对违法违规行为依法进行查处。
2、责令你单位于     年   月   日前整改存在的问题，并在以后严格执行药品GSP规定，依法依规经营。
3、整改完成后，以书面形式将整改报告报                 市场监督管理部门。市场监督管理部门将依法组织随机检查。
4、无需处理。

	被检查单位意见：                                                 检查人员签名：

签  名：                       （公章）                                                                               市场监督管理局（所）
                         年   月   日                                                                                 年   月   日

	注：本表一式两份，检查内容共计16项，分正反两面，检查单位、被检查单位各一份。
                                                                本表共两页（第二页)



