蛋白同化制剂、肽类激素定点经营企业专项检查记录
一、总则
本评定标准依据《反兴奋剂条例》、《药品经营质量管理规范》、《药品流通监督管理办法》等制定，检查项目共计33项。本评定标准评定基本原则为评分制，以得分率为判断是否合格的基础，得分率是实得分与应得分的百分率。综合评定合格的标准为总得分率达到标准，同时不得出现关键项目不合格。
二、检查内容与判断标准
	序号
	检查内容
	结果记录
	类型
（分值）
	判断标准

	1
	是否已取得蛋白同化制剂、肽类激素定点经营资格。
	1.是 □ 2.否 □
	关键项
	查看行政许可决定书判断。无决定书或没有决定书原件或经营许可证名称与决定书企业名称不一致选择“否”

	2
	是否建立了专门针对蛋白同化制剂、肽类激素管理的组织机构，各部门参与。
	1.是 □ 2.否 □ 
	关键项
	查看管理文件和组织机构图，若其他组织机构包含蛋白同化制剂和肽类激素管理视为有，如第二类精神药品管理机构。

	3
	组织机构是否层次清晰、分工明确、运转顺畅，快捷高效，该单位组织机构能否有效保证蛋白同化制剂、肽类激素的管理。
	1.能 □ 2.不能 □ 3.不能判断 □


	20分
	根据企业蛋白同化制剂和肽类激素的理机构的运行综合，综合各方面管理情况认为基本合格的选60％；其余在0－100％之间凭整体判断进行评价。

	4
	主管蛋白同化制剂、肽类激素质量的负责人是否为执业药师或取得主管药师以上技术职称。
	1.是 □ 2.否 □ 
	关键项
	为执业药师并且注册执业地点为该单位或为主管药师以上技术职称的为“是”；不是的选“否”；执业中药师或主管中药师（含主任、副主任药师）选“否”。

	5
	主管蛋白同化制剂、肽类激素质量的负责人是否具备医药相关专业大专以上学历，三年以上相关专业工作经验。
	1.是 □ 2.否 □ 
	20分
	具备大专以上学历和三年以上工作经验两个条件，选“是”；缺一选“否”。相关专业掌握参照GSP要求；“否”的得分为“0”。按照该人员工作能力评分，选择“否”的得分率不超过80％。

	6
	主管蛋白同化制剂、肽类激素经营的负责人是否为执业药师或取得主管药师以上技术职称。
	1.是 □ 2.否 □ 


	10分
	执业药师并且注册执业地点为该单位或为主管药师以上技术职称的为“是”；不是的选“否”；执业中药师或主管中药师（含主任、副主任药师）选“否”。按照该人员蛋白同化制剂肽类激素管理工作能力评分，选择“否”的得分率不超过80％。

	7
	企业对有人员进行了蛋白同化制剂、肽类激素有关的法律法规知识和业务技能培训。
	1.是 □ 2.否 □ 
	关键项
	查培训档案、培训计划、授课记录、考试等资料，与工作人座谈等方式进行，培训内容应包括蛋白同化制剂和肽类激素管理。无证据表明进行培训的选“否”。

	8
	存放蛋白同化制剂、肽类激素的方式为
	1.库中库专库 □ 2.库中专柜 □ 3.单独设库储存 □ 4.与普通药品同一库房，专区存放，管理严格 □  5.与普通药品同一库房，与普通药品混放，管理不严格 □6.与普通药品同一库房，与普通药品混放 □
	20
	依据现场检查库房实际情况进行判定，“库”指具备四面一地一顶建筑结构的房间，“柜”指独立的具备完整封闭空间的保险柜、铁皮柜等。 “库中库专库”指大库房中小库房，且专用于蛋白同化制剂和肽类激素储存，得分率100％；“库中专柜”指库房中设置一专门存放蛋白同化制剂和肽类激素的专柜，得分率100％；“单独设库”是单独设立用于蛋白同化制剂和肽类激素储存的库房，得分率100％；“与普通药品同一库房，专区存放，管理严格”指和普通药品一起存放，分区管理，管理严格不易发生差错，得分率80％；“与普通药品同一库房，专区存放，管理不严格”指可能发生差错，得分率40％；“与普通药品同一库房，与普通药品混放”指和普通药品一起存放，极易发生差错，视为关键项目不合格。

	9
	蛋白同化制剂、肽类激素的储存条件是否满足药品储存的一般要求（温湿度、防虫鼠、防火盗等）
	1.是 □ 2.否 □ 
	关键项
	按照GSP库房的一般要求结合具体品种的储存要求判断，任一条不满足选“否”。全部满足选“是”。

	10
	不同储存要求的蛋白同化制剂、肽类激素的储存是否能保障储存条件
	1.能 □ 2.不能 □ 
	关键项
	蛋白同化制剂和肽类激素涉及品种较多，储存条件要求不一致，检查中看企业经营的不同品种是否均能满足储存要求，任一品种不满足选“不能”，提高储存条件视为满足。

	11
	是否与蛋白同化制剂、肽类激素供应单位签订保证合同或协议
	1.是 □ 2.否 □
	关键项
	查看企业资料，发现任一单位或品种无合同或协议选“否”。

	12
	首营品种审核是否包括该品种的包装、标签、说明书备案资料
	1.是 □ 2否□
	关键项
	查看首营审核资料，任一品种无，选“否”。

	13
	蛋白同化制剂、肽类激素供货方档案应完整包含《药品流通监督管理办法》、《药品经营质量管理规范》和《反兴奋剂条例》所要求的内容。
	1.完整 □ 2.基本完整 □ 3.不完整 □ 4.基本无资料 □ 5.无 □
	10
	查看档案资料，查看所有经营的蛋白同化制剂和肽类激素品种，以档案资料最差作为判断。“完整”的得分率100％；“基本完整”的得分率70％；“不完整”得分率40％；“基本无资料”得分率10％；“基本无资料”和“无”视为关键项目不合格。

	14
	蛋白同化制剂、肽类激素采购是否索要供货方开具增值税专用发票。
	1.是 □ 2.否 □ 
	关键项
	查阅购货记录、付款、财务记录等，任何一笔无增值税专用发票选“否”，以延期结帐方式解释的，超过6个月视为无增值税发票。

	15
	蛋白同化制剂、肽类激素验收、入库记录内容是否完整、清晰，记录及时、准确
	1.是 □ 2.否 □ 
	10
	查记录，并与采购、运输信息核对，进行评价。基本合格选得分率60％，发现造假证据视为关键项目不合格。

	16
	蛋白同化制剂、肽类激素库房管理是否规范
	1.很规范 □ 2.规范 □ 3.比较规范 □ 2.不规范 □ 2.很不规范 □
	20
	参照GSP规定，“很规范”得分率100％；规范得分率80％；比较规范得分率60％；不规范得分率20％，很不规范视为关键项目不合格。

	17
	蛋白同化制剂、肽类激素验收是否查验包装、标签、说明书
	1.查验 □ 2.不查验 □
	关键项
	文件无规定，或者任一笔采购验收不查验选择“不查验”。

	18
	蛋白同化制剂、肽类激素出库单与台帐、货位卡是否相符
	1.相符 □ 2.个别不相符 □ 3.部分不相符 □ 4.多数不相符 □ 
	10
	查验现场帐、卡、物，全部相符的选“相符”得分率100％；发现个别不相符的得分率80％；部分不相符（小于30％）得分率60％；多数不相符（大于30％）得分率20％。

	19
	蛋白同化制剂、肽类激素是否严格凭出库单出库
	1.是 □ 2.否 □ 
	关键项
	查看出库单与出库记录、台帐是否一一对应，发现有不凭出库单出库选“否”。

	20
	销售蛋白同化制剂、肽类激素与客户交接过程是否有严格的交接手续
	1.有 □ 2.没有 □ 3.有，但不严格 □ 
	10
	参照GSP规定，“有”得分率100％；“有，但不严格”得分率60％；“没有”视为关键项目不合格。

	21
	质量管理部门是否对蛋白同化制剂、肽类激素客户进行严格审计
	1.严格 □ 2.基本严格 □ 3.不严格 □ 4.很不严格 □
	10
	结合客户审计档案、首营审核等资料进行判断，“严格”得分率100％；基本严格得分率60％；不严格得分率20％；“很不严格”视为关键项目不合格

	22
	蛋白同化制剂、肽类激素客户资质是否合法，档案是否完整
	1.完整 □ 2.基本完整 □ 3.不完整 □ 4.基本无资料 □ 5.无 □
	10
	查看档案资料，查看所有客户的档案资料，标准以《药品经营质量管理规范》、《药品流通监督管理办法》、《反兴奋剂条例》要求执行。档案资料最差作为判断。“完整”的得分率100％；“基本完整”的得分率70％；“不完整”得分率40％；“基本无资料”得分率20％；“基本无资料”和“无”视为关键项目不合格。在流向核实中发现销售客户无资质选“无”。

	23
	档案中是否包括蛋白同化制剂、肽类激素定点经营批件
	1.有 □ 2.没有 □ 3.不销售给药品批发企业 □
	关键项
	查档案中批件。本市药批必须有批件。如为不销售给药品批发企业，需具备1、管理制度明确规定；2、实际操作中确不向药批销售，否则选“没有”。

	24
	是否规定不得对零售药店销售除胰岛素外的蛋白同化制剂和肽类激素。
	1.有 □ 2.没有 □
	关键项
	查文件和实际操作，文件无规定或实际销售客户有零售药店的（胰岛素除外）选“没有”

	25
	是否有严格的蛋白同化制剂、肽类激素销售管理制度
	1.有，严格 □ 2.有，基本严格 □3.有，不严格 □ 4.没有 □
	20
	查看管理制度，标准以《药品经营质量管理规范》、《药品流通监督管理办法》、《反兴奋剂条例》要求执行，“有，严格”得分率为100％；“有，基本合格”得分率60％；“有，不严格”得分率40％；“没有“得分率0。其中得分率≤40％视为关键项目不合格。

	26
	蛋白同化制剂、肽类激素的销售是否开具增值税专用发票
	1.开具 □ 2.不开具 □
	关键项
	查销售购货记录、回款、财务记录等，任何一笔无增值税专用发票选“否”，以延期结帐方式解释的，超过6个月视为无增值税发票，确有证据表明去向合法，客户认可已收到药品的除外。

	27
	蛋白同化制剂、肽类激素邮寄、托运是否存在收货人为个人或本单位职工，或者直接销售给本单位职工的情况
	1.存在 □ 2.不存在 □
	关键项
	查销售记录，邮寄、托运单据等。发现一笔即选择“存在”，为关键项不合格。

	28
	企业蛋白同化和肽类激素的经营信息经与实际情况核实，是否存在故意瞒报或错报的行为。
	1.故意行为 □ 2.全部核实，没有发现 □ 3. 部分核实，没有发现 □ 4.存在瞒报或漏报，判断为非故意 □ 
	关键项
	发现有不一致，非一般性填写错误，如企业不能提供证据证明不是人为故意，判定为故意行为。结合企业提供的资料和错误信息的严重程度判断。

	29
	核对企业的经营信息有无发现采购的蛋白同化和肽类激素来自无资质的药品批发企业。
	1.有 □ 2.全部核实，没有发现 □ 3. 部分核实，没有发现 □
	关键项
	只要发现采购自无资质单位均选“有”。主要指采购自药品批发企业的是否具备定点经营批件。

	30
	核对企业的经营信息有无发现将蛋白同化和肽类激素销售给无资质单位
	1.有 □ 2.全部核实，没有发现 □ 3. 部分核实，没有发现 □
	关键项
	发现销售给无资质单位均选择“有”。检查中主要看是否销售给零售药店和其他非医疗使用单位。

	31
	核对企业的经营信息有无发现将蛋白同化和肽类激素（胰岛素除外）销售给零售药店（单体店或连锁门店）
	1.有 □ 2.全部核实，没有发现 □ 3. 部分核实，没有发现
	关键项
	发现销售给零售药店均选择“有”。检查中注意胰岛素可销售给零售药店。

	32
	核对企业的蛋白同化和肽类激素经营信息有无发现上下游信息不一致
	1.有 □ 2.全部核实，没有发现 □ 3. 部分核实，没有发现 □ 4.未核实 □
	关键项
	检查中可对购销双方的数据进行核实，发现存在实质内容不一致的选“有”，如为进行核实选“未核实”。

	33
	核对企业的蛋白同化和肽类激素经营情况有无发现现金结帐或变相现金结帐
	1.有 □ 2.全部核实，没有发现 □ 3. 部分核实，没有发现 □ 
	10
	未发现现金或变相现金结帐的得分率100％；发现但有其他证据能证明流向合法的得分率70％；发现且流向没有其他证据证明的视为关键项目不合格。


三、评定方法
本方案总共应得分180分，合格得分率为≥60％，即总得分≥108分。关键项目和判断标准所列的视为关键项目不合格的情况不得出现。检查中发现的其他问题可在补充内容中记录，涉嫌违法的应移交稽查部门。
附件三：








