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药品零售连锁经营存在自有连锁、特许连锁和自

营连锁 3种管理模式［1］，要求企业及其门店统一商号、

统一采购、统一储存、统一配送、统一管理［2］，是将药

品零售销售职能和货物管理分离，在同一质量管理体

系下实现采购、仓储、配送规模效益的一种经营形式。

截至2020年12月31日，我市药品零售连锁企业共101家，

新增 14家，注销 9家，较 2019年增加 5家。本研究中

归纳并分析了药品零售连锁企业经营许可换证现场

检查中发现的问题，为规范经营提供参考。现报道

如下。

1 缺陷项目

依据《重庆市药品零售连锁企业经营许可和认证

检查验收标准（暂行）》（渝食药监药流通〔2014〕8号）要

求［3］，汇总我市 2020年开展的 29家药品零售连锁企业
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摘要：目的 为药品零售连锁企业经营许可现场检查提供参考，规范药品零售连锁企业的经营。方法 统计重庆市 2020年申请经营

许可换证检查的 29家药品零售连锁企业现场检查中存在的缺陷项目，汇总主要缺陷项目和一般缺陷项目，分析药品零售连锁企业换

证现场检查中的常见问题，并提出改进措施。结果 共发现缺陷项目 219 条，其中主要缺陷项目 115 条，一般缺陷项目 104 条。依据

并严格执行相关要求，发现在质量管理体系及文件，收货、验收、储存与养护，计算机系统，机构和人员，出库、运输与配送，销售及

售后，采购，设施与设备等方面均存在问题，缺陷项目分别为 68 条、34 条、33 条、30 条、21 条、17 条、11 条、5 条。结论 企业应按要

求建立质量管理体系，应具有与其药品经营范围、经营规模相适应的经营场所、库房、设施设备等硬件条件；采用计算机系统保证经营

全过程可追溯；药品零售连锁企业的现场检查应重点关注门店管理、货架管理、物流配送、药师在岗管理等方面。
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Analysis and Improvement of Common Problems in on - Site Inspection of Business License
Renewal of Drug Retail Chain Enterprises
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the on - site inspection of business license of drug retail chain enterprises and
standardize the operation of drug retail chain enterprises.Methods The defective items in the on - site inspection of 29 drug retail
chain enterprises applying for the inspection of business license renewal in Chongqing in 2020 were counted，the main defective
items and general defective items were summarized，the common problems in the on - site inspection of drug retail chain enterprises
were analyzed，and the improvement measures were put forward. Results A total of 219 defective items were found，including 115
main defective items and 104 general defective items. According to and in strict accordance with the related requirements，it was
found that there were problems in the quality management system and document，receiving，acceptance，storage and maintenance，
computer system，institutions and personnel，ex - warehouse，transportation and distribution，sales and after - sales，procurement，facility
and equipment，the number of defective items were 68，34，33，30，21，17，11 and 5. Conclusion Enterprises should establish a
quality management system according to the requirements，and should have hardware conditions such as business place，warehouse，
facility and equipment suitable for their drug business scope and business scale. A computer system should be adopted to ensure
the traceability of the whole operation process. The on - site inspection of drug retail chain enterprises should focus on store
management，shelf management，logistics distribution，pharmacist on - the - job management and so on.
Key wordsKey words：：drug retail chain enterprise；drug supervision；on - site inspection；business license；defective item

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

22



2022年 4月 5日 第 31卷第 7期

Vol. 31，No. 7，April 5，2022 China Pharmaceuticals

经营换证现场检查的数据，共发现缺陷项目 219条，其

中主要缺陷项目占 52. 51%（115 / 219），一般缺陷项目

占 47. 49%（104 / 219）。按缺陷项目发生频次从高到低

依次为质量管理体系及文件，收货、验收、储存与养护，

计算机系统，机构和人员，出库、运输与配送，销售及售

后，采购，设施与设备。详见表1。
表1 药品零售连锁企业换证现场检查缺陷项目统计（条）

Tab. 1 Statistics of defective items in on - site inspection for
license renewal of drug retail chain enterprises（item）

项目

主要缺陷

一般缺陷

机构和人员

22
8

质量管理体

系及文件

29
39

设施与

设备

4
1

计算机

系统

22
11

采购

1
10

收货、验收、

储存与养护

20
14

销售及

售后

10
7

出库、运

输与配送

7
14

合计

115
104

2 常见问题

2. 1 机构和人员

1）员工能力不满足岗位需求或未获相关职业资

格。如验收员对验收和抽样原则不熟悉，生物制品专员

对冷藏保温箱操作不熟悉，现场考核门管部部长不会

操作计算机系统，质量机构临时转授权人未取得执业

药师资格。

2）岗位职责存在缺陷。主要表现为企业设置了副

总经理岗位，但无其对应岗位职责；未制订门管部总监

或门管部部长的岗位职责；未明确企业负责人是药品

质量的主要责任人；未根据实际需要设置相应部门，经

营企业未设置负责销售的相关部门。

3）培训效果不佳。如门店、采购部人员不清楚年度

目标任务，未按培训计划开展培训。质量负责人在计算

机系统中不能找到审核单元，且不会审核操作。不良反

应岗位员工不知道不良反应监测网站的使用账号及不

良反应情况报告流程。

4）培训记录不完善。部分员工不能提供培训记录，

或转岗员工未进行转岗培训，培训签到表上无签名，无

培训考核记录，无培训考核试卷及成绩。

5）人员任命时间早于聘用时间。

6）未配备专职或兼职人员负责不良反应上报工作。

2. 2 质量管理体系及文件

1）制度不完善。如企业制订的培训制度未涵盖连

锁门店人员的教育培训和考核；养护管理制度未包含

重点养护品种和养护内容；未见连锁总部对门店的日

常巡查制度及操作规程；门店质量管理制度中无门店

冷冻、冷藏药品管理制度和操作规程；部分企业未将计

算机管理、各类记录、对委托储存及配送方的审核及监

督、对门店的监督和存查、不合格药品处理纳入文件管

理；对质量投诉未建立相关制度及记录；未制订财务或

销售管理制度；未将电商销售相关制度纳入质量管理

体系文件中；未制订委托仓定期巡查制度及操作规程；

门店间存在相互调拨药品的情形，但未制订相应制度；

体系文件中未明确质量管理部门在配送、储存、养护、

运输等环节的责任；对收货、验收、养护、出库复核等环

节未做相应的明确规定。

2）内审方面存在不足。申请增加经营范围、变更注

册地或仓库地等重大变更情形，未对涉及关键要素开

展内审；关键人员变更未内审或内审无结论，未包含资

质、经历和实际业务能力等情况；未审计委托运输企业

的运输能力；未对年度内审情况进行分析，无改进措

施；三方审计缺少仓储条件和计算机对接情况。

3）实际操作与管理文件有出入。未按制订的文件

编码规程要求进行编码管理；企业不能保证各岗位获

得与其工作内容相对应的必要文件；制度规定了特殊

药品的销毁流程，实际上公司无特殊药品经营范围；

《首营企业和首营品种审核制度》中规定质量负责人负

责审批首营企业（品种），而《采供部经理岗位职责》规

定采供部经理负责审批首营企业（品种），《质量副总岗

位职责》中未提及相关权限；存在多个文件共用同一编

码的情况，文件记录中有超企业经营范围的相关规定。

4）记录。门店不能提供药品经营与质量管理的监

督指导、巡查记录；无文件分发、撤销、替换、销毁的记

录；部分进口药品未收集进口药品注册证书；企业未采

用安全、可靠的方式按日备份温湿度，无监测数据。

5）风险评估。风险评估报告未对高、中风险制订对

应的预防措施；未采用前瞻或回顾的方式对药品流通过

程中的质量风险进行评估；企业风险评估、控制、审核表

中无门店管理相关制度；企业风险排查与评估未明确企

业风险点的具体内容，未能提供风险评价和改进记录。

6）文件可及性不够。连锁门店无巡查制度及操作

规程，或连锁公司的文件体系未分发给各连锁门店，甚

至存在部分门店与连锁企业文件不一致的情况；未将

质量方针和目标文件下发到各部门和岗位；门店管理

制度不是现行有效的文本，新修订版本文件未发放到

直营门店。

7）其他。门店冷藏柜验证报告结果未纳入该店冷

藏药品存放操作规程；企业部分门店配备了自动售药

机，但未制订相关设备的使用与维护操作规程。

2. 3 设施与设备

1）企业经营场所与其他企业共用，查看发现 2家企

业的经营场所平面图一致，其中开票组、行政信息部、财

务部、大厅、会议室等场所及人员共用，现场无明显区分。

2）在未经申报的库房内存储药品。

3）温湿度监控系统设置的温度监测上下线超过药

品包装标示或《中国药典》规定的存储范围。
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4）未校准温湿度传感器。

5）受托企业未在仓库各库（区）设置针对某委托企

业储存委托配送药品的独立区域。

6）冷库验证方面，未对开门条件下库房温度分布

及药品储存影响进行验证；缺少设备故障或外部供电

中断的情况下，库房保温性能及变化趋势的分析；未进

行满载验证；未对冷藏保温箱的温湿度监测设施放置

位置进行确认；未对冷藏车辆进行验证；冷链系统操作

规程未按验证结果正确使用冷链设备。

2. 4 计算机系统

1）平台建设方面。在连锁企业总部与门店系统不

同且 2个平台不能对接，或系统只对接部分直营门店，

不能对所有加盟店的购销存情况实施远程监控，甚至

部分企业计算机系统不能查看企业门店验收、销售、收

款人员在系统中操作后的相关信息，导致只能采用电

话等途径进行，不能有效监控经营过程。

2）权限方面。未根据岗位职责分配计算机权限，如

质量负责人、质量部长、库管员在计算机系统中有药品

采购权限和销售权限。

3）数据库内容方面。未包含所有药品，且未录入药

品质量标准、药品有效期及储存条件，导致系统不能关

联、预警和锁定；审核环节缺失，部分企业首营品种未

经审核也能采购；在计算机系统中模拟药品注册证有

效期过期，在采购时无法锁定过期药品的采购；模拟销

售退回药品时，计算机管理系统无法调出对应审核记

录及退回原因。

4）数据记录方面。未按日备份数据；计算机系统内

药品数量与门店数量不相符，或计算机内通过验收的

药品批号与货架上的药品批号不一致。

5）其他。存在同一员工多个用户账号或多个员工

共用同一账号的情况。

2. 5 采购

1）质量评审中未对所有供应商进行综合评定，未

实行动态管理。

2）公司生物制品管理员职责规定进行现场验收，

但实际为委托三方物流企业验收。

3）抽查供货商档案发现，未考察和评价供应商的

质量管理体系和服务质量；未包含温湿度监测系统的

验证和确认等内容，或未对所有供应商进行评价。

4）未收集首营品种资质，未建立首营品种档案，无

法提供首营品种审核记录。

5）未提供某一品种药品的采购记录。

6）企业未定期对药品采购的整体情况进行综合质

量评审。

2. 6 收货、验收、储存与养护

1）储存条件不满足要求。部分门店的维生素AD滴

剂未按要求避光保存，未将复方甘草口服液存放于阴

凉环境中，苯磺酸氨氯地平片未避光保存，将部分需要

阴凉储存的药品存放于常温货架。

2）未按规程操作。养护人员未对湿度超标进行有

效处置；验收员未开箱验收，未对药品验收至最小包

装；未按养护计划开展养护；药品零售公司部分直营门

店未按规定的程序和要求对到货药品逐批进行验收。

3）被委托企业未建立退货验收记录。

4）养护信息的汇总信息未包含一般品种的定期汇

总分析；未对定期汇总分析发现的问题采取纠偏措施。

2. 7 销售及售后

1）销售期间存在经营中药饮片的门店将 2个不同

厂家生产的同一种饮片置同一斗柜中，部分药品未按

药品包装标示的温度要求摆放于货架，处方药开架

销售。

2）公司通过网络销售药品，但开具的销售凭证未

包含药品生产企业、批号信息。

3）退货药品无法提供售出期间温湿度控制的相关

数据，企业未按规定进行拒收；整件退货未进行开箱

验收。

4）不合格药品的处理未按不合格药品处置规定执

行，或处置过程无完整的手续和记录。

5）门店员工不熟悉计算机系统，不会查看销售系

统，无法锁定某一药品的销售。

6）未将投诉及处理结果等信息录入档案，未建立

投诉信息档案。

2. 8 出库、运输与配送

1）委托配送企业未提供被委托方的出库证明或随

货同行单，无出库复核记录。

2）与委托储存和配送企业间无质量协议，无运输、

在途时限等要求。

3）未对委托储存运输企业的储存及冷藏运输能力，

以及其直营门店及加盟店的经营范围进行动态审核。

4）未收集委托配送企业运输车量信息及驾驶员相

关资料。

5）双歧杆菌四联活菌片配送至门店，在其随货同

行单中无冷链运输的设备、人员、温度记录，但验收人

已签字确认验收合格。

3 改进措施

3. 1 规范经营活动

企业从事药品经营管理活动，应明确职务范围、责

任、权利，企业负责人、质量负责人及专业技术人员须

具备理解并掌握所从事岗位的专业知识和相关法律法

规的基本素质［2 - 6］。如企业负责人应具备与企业经营范

围相适应的西药学或中药学基本理论，药品的基本特
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性，储存运输的基本质量控制要求等药学知识。企业在

开展药品经营活动时，应按要求建立质量管理体系，确

定企业总的质量方针，制订质量管理体系文件，通过策

划、控制、保证、改进、风险管理等活动，建立一整套实

施管理、开展业务经营活动的基本守则，使企业经营活

动能有序改进，并可追溯［7］。
3. 2 加强硬件设施的管理

在硬件方面应具有与其药品经营范围、经营规模

相适应的经营场所、库房，具有相适应的设施设备，并

保证各类库房有足够的仓储空间储存药品，防止因空

间不足造成的不规范储存行为发生。工作计量器具温

湿度计、天平、秤等应按《中华人民共和国计量法》［8］要
求检定。冷库、冷藏车、冷藏箱、保温箱及药品储运温湿

度监控系统均需按其设计要求、性能、参数及预期效果

进行测试，以免失真，影响药品质量。

3. 3 加强经营全流程的管理

采用计算机系统可保证经营全过程可追溯，对采

购药品和供购货单位合法性、收货、验收、储存、养护、

效期、出库、销售、运输、退回、召回、追溯等过程或行为

进行全面管理［9 - 11］。对首营企业和首营品种有相应的

要求，应重点关注供货单位及其销售人员的合法资格、

质量保证协议。关注供货药品实物与实物质量的检查

情况，储存期记录温湿度、色标、防护措施、搬运和堆

码、堆垛等。销售过程重点关注票、账、货、款一致性，应

有直调药品专门的记录，销售麻醉药品、精神药品应遵

循《麻醉药品和精神药品管理条例》［12］的要求，销售专

门管理类含特殊药品复方制剂应建立客户档案。售后

包含退货及不良反应处置，退货包括售后退回和采购

退出。药品出库需核实、确定出库药品的正确性及质量

状况，麻醉药品、第一类精神药品出库复核要在专库进

行，并实行双人复核签字，第二类精神药品、医疗用毒

性药品、蛋白同化制剂及肽类激素应专人复核。

3. 4 加强零售连锁企业的管理

药品零售连锁企业总部与各连锁门店之间的业务

管理关系是一个完成的系统，具有高度统一性，且组织

结构扁平化，流通速度较快［13 - 16］。对于药品零售连锁

企业的现场检查，应重点关注门店、货架、物流配送、药

师在岗管理等方面［17 - 19］，引导企业建立信息化管理系

统，注重发展直营店，提升药品零售连锁企业的整体性

和协调性，规范药品零售连锁企业总部的经营行为和

管理水平。
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