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2012 年商业系统质量工作会会议纪要年商业系统质量工作会会议纪要年商业系统质量工作会会议纪要年商业系统质量工作会会议纪要 
 

时间：2012 年 7 月 5 日 

地点：长寿湖高峰岛度假村 

参会人员：集团公司质监处吴用彦处长、股份公司技术顾问曾宪策、

分管质量负责人周琴、各公司分管质量负责人、质量管理

部门负责人、连锁公司各分公司质管员和分中心质管员。 

主持人：欧德明（上午）、周琴（下午） 

会议内容： 

今年以来，为保证药品质量安全，提高药企质量管理水平，国家

在药品食品质量监管方面力度不断加强：年初印发了“全国药品生产

流通领域集中整治行动方案”、《关于对部分含特殊药品复方制剂实

施电子监管工作的通知》、 《2011-2015 年药品电子监管工作规划》

等，同时开展了中药材及饮片专项检查，因媒体曝光的“问题胶囊”

事件而开展的胶囊药品清理等，由此看出当前药品安全形势不容乐观。

为顺利完成 2012 年《工作指南》及生产、质量《工作大纲》的要求，

保证经营商品的质量安全，股份公司质管部组织召开了 2012 年质量工

作会，现纪要如下： 

一、质量意识教育培训 

为了提高质管人员的质量意识，公司质管部欧德明副部长组织对

过去一年来发生的重大质量事件，如：对国家食品药品监管局公布的



十大假药典型案件进行了回顾，观看了 2012 年“问题胶囊”事件视频，

从中吸取经验教训，并启发我们对今后质量管理工作的思考。同时组

织参会人员对近期发布的相关法规进行了学习，如《关于印发全国药

品生产流通领域集中整治行动工作方案的通知》、《关于进一步做好部

分含特殊药品复方制剂电子监管工作的通知》等，并强调了其中与药

品经营有关的部分内容。 
二、质量管理经验交流 

会上桐君阁医药批发公司质管部经理刘维和成都西部医药质管部

经理杨武玲分别介绍了“客户档案管理”和“检验报告书管理”经验，

供各公司学习借鉴。    

三、各单位对 2012 年上半年的质量管理工作、开展质量自查整顿

的情况和问题胶囊清退情况进行了总结并提出了下半年工作计划。 

四、股份公司周琴传达了集团公司 2012 年 4 月 9～10 日在长寿湖

召开的“太极集团 2012 年生产质量大会”精神。 

为了加强全集团的质量管理工作，在生产质量大会上明确了朱志

颖副总经理协助白董事长分管集团的质量工作。朱总在会上强调：生

产流通领域整治期间要做好自查，对存在的质量隐患要及时纠正。要

求质量岗位的人员要系统和全方位地做好质量管理工作。 

五、股份公司周琴通报了2011年商业系统质量管理目标考核结果，

总结了上半年质量管理工作和存在的问题，对下半年的质量工作提出

了要求。 

2012 年，集团公司对商业质量管理的要求：一是全面强化质量意

识，打造质量理念中国领先的工作队伍，争创世界一流的植物药和植

物日化品。二是全面建立质量风险管理体系，加强关键点风险管理，

建立质量大事件应急机制。三是加强供应商客户管理和印鉴管理及核

对；加强对中药材、饮片的管理；加强对分中心的监管力度。因此，

商业质量管理要重点做好以下工作： 

1、继续加强全员质量意识教育和培训，提高全体员工的质量意识。 

希望参会的质量分管领导和质量部门负责人重视质量培训工作，

对国家颁布的法律法规和质量工作会精神要及时传达和学习，以增强

全员的法律和质量意识。 

2、加强进货渠道管理，严把进货关。 

（1）加强首营资质的审核，认真核对内容，如效期、标准编号、

资料与所报的品种、规格是否一致，法人委托书委托的业务范围与洽

谈的品种范围是否一致，质保协议书上的质量条款是否完整等。 

（2）加强印鉴核对：印鉴收集备案已纳入新版的 GSP，说明印鉴



的核对对控制进货渠道有着重要作用。目前在经营环节，挂靠经营还

普遍存在，通过印鉴备案和核对，控制进货渠道，也使我方整个经营

处于规范状态。一旦出现质量问题，方可走免责程序。 

（3）加强购销资金和票据流向管理：今年 2 月国家局印发的“全

国药品生产流通领域集中整治行动工作方案”中提出，批发企业要“重

点整治购销资金和票据流向不一致，增值税票与购销记录、药品实物

不一致”的情况。主要强调购销渠道和付款渠道要一致。 

3、进一步完善冷藏药品的冷链管理，对未进行冷藏运输的来货要

拒收，并做好记录；对冷藏发运的药品，应有收货单位签收并注明“冷

藏运输”的凭据以备被查。 

4、严格特殊药品和高风险品种的管理 

尽管药监部门特药网的建立，对特殊药品的购销存管理发挥了重

要作用，但还需要质管人员按月进行检查，保证特殊药品和高风险品

种资质齐全、有效、票帐货相符、上下游客户符合规定。对特殊药品

和含麻黄碱复方制剂品种，在销售过程中，要确保药品收货地址与对

方许可证上注明的仓库地址一致，并索取对方验收员签字的入库单复

印件备查。 

5、加强中药材及饮片的质量管理 

目前，各公司中药专业人员比较缺乏，中药验收环节配备的中药

验收人员专业素质不高，质量把关能力较差，是导致进货质量差的原

因。新版 GSP 讨论稿已明确，从事中药验收的人员应具备中药师及以

上技术职称。因此，为了保证中药质量，各公司应积极调配中药师及

以上职称人员到中药验收岗位，以提高中药质量的把关能力。 

六、股份公司质管部欧德明对 2012 年 1 至 6 月中药材及饮片的质

量情况进行了统计分析。 

通过对部分中药批发企业和零售药房的中药质量情况分析，虽然

入库时已做了质量验收，但入库验收时把关不够严格。虽有养护人员，

仍存在养护不到位的情况。药房出现的质量问题的主要是：药房购进

验收不到位，来货已出现质量问题但未拒收，也未按“先进先销”原

则销售，造成同品种不同批次的品种集压，同时养护不到位，其污染，

生虫，生霉时有发生。为此要求：各单位和药房应指定中药验收和养

护人员，落实好验收和养护工作职责。同时强化专业培训，提高专业

技能。各公司质管部门加强督促检查，减少中药质量问题的发生。 

七、领导讲话 

（一）股份公司技术顾问曾宪策强调质量工作要做到： 

1、工作紧密围绕国家（地方）法律、法规开展； 



2、一切要防患于未然； 

3、质量工作要重视信息传递，加强各公司间的信息通报。 

（二）集团公司质监处吴用彦处长代表质监处对商业系统的质量

管理工作提出了要求: 

1、股份公司质管部加强对各分公司的监管力度，各分公司加强自

查力度，并支持质管部工作，共同做好质管工作； 

2、根据集团公司质量工作大纲，强化质量意识，从领导抓起，借

助集团公司力量，加大质量管理工作力度； 

3、抓好质量队伍建设工作，加大专业技术人员培养力度； 

4、进一步完善质量组织机构体系、商业系统质量管理目标检查考

核体系； 

5、进一步规范经营行为，严格执行 GSP 要求； 

6、加强工业、商业质量工作沟通，做到资源共享。 


