安徽省药品流通监督检查记录表（医疗机构）
	机构名称
	
	机构地址
	

	检查时间
	
	检查方式
	□事先告知  □事先不告知

	序号
	检查项目
	检查要点
	发现的问题

	
	
	公立医院“两票制”执行情况：
	

	1
	质量管理方面
	（1）查是否建立健全药品质量管理体系，是否制定购进、验收、储存、养护、调配及使用等环节的质量管理制度，并做好质量跟踪工作，是否明确各环节工作人员的岗位责任。
	

	2
	采购环节
	（2）随机抽取2-3个品种，查验供货单位的《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》和《营业执照》、药品的注册批件等相关证明文件是否齐全，是否在有效期内，核实销售人员合法性（法人授权委托书等）。
（3）购进的药品是否索取、留存供货单位的合法票据，并建立购进记录，做到票、账、货相符。
	

	3
	验收环节
	（4）是否建立和执行进货验收制度，是否做到逐批验收，并建立真实、完整的药品验收记录。
（5）药品验收记录是否包括药品通用名称、生产厂商、规格、剂型、批号、生产日期、有效期、批准文号、供货单位、数量、价格、购进日期、验收日期、验收结论等内容。
	

	4
	储存环节
	（6）是否按药品属性和类别分库、分区、分垛存放药品，并实行色标管理。药品与非药品是否分开存放。
（7）过期、变质、被污染等药品是否放置在不合格库（区）。
（8）是否配备专门的设施、设备，以满足药品说明书标明的储存条件的要求。
	

	5
	养护环节
	（9）是否制定和执行药品保管、养护管理制度，并采取必要的控温、防潮、避光、通风、防火、防虫、防鼠、防污染等措施，保证药品质量。
（10）是否配备药品养护人员，定期对储存药品进行检查和养护，监测和记录储存区域温湿度, 维护储存设施设备，并建立相应养护档案。
	

	6
	药品调配和使用
	（11）是否配备与药品调配和使用相适应的、依法经资格认定的药学技术人员负责处方的审核、调配工作。
（12）用于调配药品的工具、设施、包装用品以及调配药品的区域，是否符合卫生要求及相应的调配要求。
（13）查医疗机构配制制剂的使用和管理情况。
（14）查是否存在邮售、互联网交易、柜台开架自选等方式直接向公众销售处方药情况。
	

	7
	特殊药品管理
	（15）是否严格按照相关行政法规的规定存放麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品，并具有相应的安全保障措施。
	

	8
	中药饮片管理
	（16）查中药饮片验收记录。应当包括品名、规格、批号、产地、生产日期、生产厂商、供货单位、到货数量、验收合格数量等内容。
（17）查是否有中药饮片清斗、复核记录，是否保留原包装或合格证备查。
（18）查看中药饮片斗柜是否正名、正字。
（19）查看斗柜是否存放中药饮片混斗现象。
	

	9
	不合格药品管理
	（20）查是否对发现的假药、劣药，采取立即停止使用、就地封存并妥善保管的措施，并及时向所在地食品药品监督管理部门报告。
	

	10
	疫苗接种管理
	（21）查是否存在规定渠道外采购现象；票据、验收、养护、使用等记录是否完整；疫苗储运过程中的温湿度记录是否完整。
	

	11
	关键岗位人员及培训情况
	（22）查是否定期组织对从事药品购进、保管、养护、验收、调配等岗位人员药事法规和药学专业知识的培训，并建立培训档案。
（23）查是否每年组织对直接接触药品人员进行健康检查，并建立健康档案。
	

	12
	两票制执行情况
	（24）是否按照“两票制”执行采购
	

	检查中需说明的其他情况：（可另附页）


	检查结论： □符合要求。 □限立即整改。  □限   日内上报书面整改结果。
           □严重违规，给予警告。       □移交稽查部门立案查处。                                               
                                                         年  月   日

	检查人员(签字):                                                                        
                                                         年  月   日

	被检查单位(签字或盖章):
                                                         年  月   日


说明：本记录一式两份，检查单位和被检查单位各一份。
