   不合格药品管理制度

第一条   目的：建立不合格药品的管理制度。

第二条   适用范围：不合格药品的管理

第三条   引用标准：《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》、《药品经营质量管理规范实施细则》。

第四条   责任部门：各门店、仓库、营业部、业务部、财务部。

第五条  内容:

一、不合格药品包括内在质量不合格药品、外观质量不合格药品和包装不合格的药品。

二、凡有以下情况之一者，为不合格药品严禁销售：

1、质量验收人员在进货验收时发现的外观质量及包装质量不符合法定质量标准的药品。

2、质管部抽样送检确认为不合格的药品。

3、各级药品监督管理部门监督性抽查检验确认为不合格的药品。

4、过期、失效及霉烂变质、生虫等有其他质量问题的药品。

5、各级药品监督管理部门通知禁止销售的品种。

6、药品内外包装上无批准文号；

7、药品内外包装上无生产批号的药品；

8、药品内外包装上无生产厂家；

9、整件货品无产品合格证；

10、供货单位来电来函通知不合格的药品。

三、药品入库验收时发现不合格品，应及时向质量管理员反馈，质管管理员确认后报部门负责人，并将不合格品移入不合格品区存放，通知业务部，由业务部联系供货厂商做出处理。

四、在库、在店药品养护时发现不合格品，应立即挂黄牌暂停发货，及时填写“质量信息反馈单”（附件一），报质量管理部查询处理。同时集中将不合格药品放入红色“不合格品”区。                                                                                       

五、非质量问题不能销售的药品，可由业务部联系退回供应商，质量不合格的不得退货 。                                

六、凡存放在不合格品区的药品，需点清数量、批号，填写不合格品台帐。对报损药品，应填写“不合格药品报损审批表”（附件二），经业务、财务、质量管理部门核对签署意见后报企业负责人审批。销毁药品，在质量、财务等部门组织下实施销毁。

七、对假劣药品，二类精神药品的销毁需经药品监督管理部门监督，并做好记录，相关资料由质量管理部存档，保存五年。

八、门店在接受配送中心、仓库配送药品时，发现外观质量问题，应联系发货部门，做进一步处理。

九、门店在陈列养护检查和销售过程中，凡发现的破损、生霉、虫蛀、过期等质量不合格品，每月由门店质量管理员确认后填报“不合格药品报损审批表”，报仓库和质管部，由质管部审核通过后，在门店自然损耗限额内报损。门店质管员负责作好不合格药品台帐并做到帐货相符。
十、门店、仓库对超过有效期的药品，及时移入不合格品区（箱），接仓库通知后，在规定时间内退回不合格药品，在质管部的组织下由仓库统一销毁，门店不得自行处理。对未按照《不合格药品管理程序》私自处理不合格药品的门店、仓库由事发部门全额承担报损费用，并视情节轻重给予相应的经济处罚。

十一、门店、仓库单个品种报损金额在500元及以上或报损总金额在1000元及以上，该门店、仓库应书面说明情况并经片长、营业部（仓库负责人）审核签字后报质管部。质管部负责核实，相关部门应积极配合。对于人为造成的损失，应追究相关责任人员的责任，并给予相应的经济处罚。

十二、不合格药品不得移作他用。对不顾后果销售不合格药品的，一经发现，没收货品，并严肃处理；对因销售不合格药品给公司造成经济损失并触犯法律者，移交司法机关处理。

十三、仓库质管员对不合格药品的处理情况应每半年进行汇总和分析。

十四、本制度从颁发之日起执行，有与本制度不符之处，按本制度执行，公司原《不合格药品管理制度》自本制度发文之日起废止。

                                      四川太极大药房连锁有限公司

                                                   质管部

                                                2012-08-14
