四川太极大药房连锁有限公司质管部

 2013年度工作总结

2013年度，质管部在公司领导的正确指导和对质量管理工作的高度重视下，主要开展了以下工作，现汇报如下：

一、质量管理体系文件的完善

根据新版GSP要求及我公司组织机构的调整，修改与新增的质量管理制度共40个，标准操作程序19个，部门及岗位质量职责共24个。并将以上文件编排、印制成《质量管理制度汇编手册》，发送给门店、片区、部门及公司领导，并组织开展学习。此次修改质量制度、程序文件及质量职责与规范内部流程、明确部门、岗位质量职责有效结合起来，使质量体系文件更好的嵌入到公司管理文件中，更贴合公司实际经营情况，为公司经营效益的增长做好质量保障。

二、“西航港”工作

1、2013年5月起，“零售集采”工作开始运行，经上报股份公司同意，质管部完成了“成都西航港太极医药有限公司”（以下简称“西航港”）《药品经营许可证》变更法人及企业负责人，《医疗器械经营企业许可证》变更法人工作。完成了全套证照的变更，从而保证了“西航港”提供给上下游客户资质的一致性。

2、建立“西航港”首营企业档案 120 家，首营品种档案300（品规数）份。

三 、质量自查整顿工作

（1）、按照桐发（2013）289号文精神，公司下发了《关于开展中药材及饮片专项整治工作的通知》，从5月28日至6月15日开展了中药材及饮片专项整治活动。通过本次活动的开展，进一步加强了中药质量管理，提高了全员质量意识，对杜绝质量事故，降低质量风险起到了积极有效的促进作用。

（2）、自查清理医药广告和保健食品“四非”相关事宜的活动。

按照桐发（2013）289号文精神，从5月23日至10月10日开展了关于自查清理医药广告和保健食品“四非”相关事宜的活动，成立了自查清理医药广告和保健食品“四非”领导小组，领导和组织本次活动的开展。

四、日常监督管理工作

1、质管部采用抽查、现场提问等形式督促门店做好GSP相关记录，指导邛崃片区、大邑片区、金牛区、新津片区、都江堰等片区门店顺利通过当地药监部门的GSP跟踪检查。

2、2013年共开展全员质量培训工作二次。采用现场与集中培训相结合的方式，组织质管员、验收员、养护员培训4次。今年4月、11月分别组织公司执业药师对门店GSP工作开展情况进行两次检查，提出整改要求并指导督促门店整改落实。

3、今年质管部共收集、整理、分析处理质量信息82条，传递质量信息23条。其中药品质量信息51条，医疗器械质量信息4条，保健食品质量信息25条。其中内容包括各级药监局的质量通告，药品不良反应信息，假劣药质量通报，药品停售信息，违法药品广告，虚假保健食品广告信息等。

4、分别协助华泰路、水杉街、大邑安仁千禧店处理了因使用“头孢克圬片”

“甲硝唑片”“丹皮酚软膏”而引起的严重的药品不良反应事件。并下发“药物不良反应事件通报提高门店人员安全用药，杜绝质量安全事故发生的质量意识。协调处理了职业打假人对双林路药店售出的“左旋肉碱片”（广东仙乐公司生产）在成华区工商局及茶店子工商所的投诉。维护了公司利益不受损害。协调处理了滨江东路药店“爱奥乐牌”电子血压计抽检不合格事宜，将公司损失降至最小。

5、鉴于新版GSP的严格要求，药品入库验收必须有每批的检验报告单。为了更好的保证入库药品的质量，质管部协调物流部，业务部和信息部，明确了药品验收必须查验并收取该批号的检验报告的管理要求，并组织物流部验收员到西部质管部学习检验报告电子文档的制作和检索方法。经领导批准为物流部配置了扫描仪，打印机，解决了无相关设备问题，落实了检验报告的电子信息化管理，保障了下游客户和门店索要检验报告的需求。

五：公司GSP换证准备工作

1、太极大药房《药品经营许可证》及GSP证于2014年4月到期。为了保证公司正常经营，质管部从9月起，就开始了换证前期的准备工作。因仓库及门店人员变化较大，10月份调整了仓库及门店质量管理员、验收员、养护员的任命，自查质量管理人员资质是否符合GSP要求。经领导同意成立了GSP换证领导小组，下发了《GSP换证前期重点准备工作内容的通知》，明确物流部，信息部，人事部等有关部门应重点准备的工作内容。

2、对仓库进行检查，提出新使用的（以前为西部医药库房）仓房必须安装空调，温湿度计，灭火器等设施的整改意见。与物流部负责人沟通，GSP认证时，必须确保仓库内货物仅为太极大药房库存，且与太极大药房来货票据，电脑账保持一致。指导仓库质管员做好《养护记录》，《冷藏药品到货时温度情况登记记录》，《冷藏药品出库时温度情况登记记录》，《不合格药品台账》的建立。组织物流部对太极大药房来货票据进行抽查，核对印鉴备案情况。重点抽查商业公司代理人的来货票据70多份，其中印鉴备案不一致的共有5家，并要求业务部通知供应商补齐印鉴备案。

3、质管部在自查整改的同时承担着GSP申报材料的准备工作，因我公司同时委托西部医药和“西航港”两家公司配送，加之自设仓库地址变化，公司办公地址变动，质管部人手少等客观因素，增加了此项工作的难度。目前，此项工作因办公区域平面图尚未确定而将申报时间后延，拟定于本周内申报。
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