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关于开展“两打两建”专项行动相关事宜的通知
业务部、物流部、营运部及各门店：

    为解决药品生产经营活动中存在的违法违规问题，国家食品药品监督管理总局决定开展为期半年的以“严厉打击药品违法生产、严厉打击药品违法经营、加强药品生产经营规范建设和加强药品监管机制建设”为主要内容的专项行动（下称“两打两建”行动），确保药品生产经营质量安全。根据桐君阁发【2013】388号文《关于开展“两打两建”自查与规范相关事宜的通知》要求（附件一），结合我司实际，经公司研究决定开展“两打两建”专项行动，现将相关事宜通知如下：

    一、“两打两建”专项行动时间：2013年8月5日-2013年9月25日

    二、规范建设阶段（2013年8月5日-2013年9月20日）

    重点规范工作内容如下：
    1、严格购进管理

业务部引进首营企业和首营品种时必须向供货商索取附件二中所列的全套资质证明材料，并对供货商提供材料的内容进行初步检查，重点检查项目如下：字迹是否清晰可辨，证照是否在有效期内，证照上相关人员名字是否一致。对资质证明材料不全、材料字迹模糊、材料内容不一致、证照过期的情况业务部应通知供货商补齐或要求其重新提供。 业务部检查合格并签署肯定意见后按首营企业和首营品种流程报质管部审核，质管部审核合格签署肯定意见后报质量负责人审批。业务部不得与质管部签署否定意见的供应商建立业务关系。经质量负责人审核合格并签署肯定意见后，业务部方能与该供应商建立业务关系。业务部不得与质量负责人签署否定意见的供应商建立业务关系。

    2、严格收货程序

药品到货时，物流部收货人员应将供货商出库单、业务部采购合同、实物三项内容进行逐一核对，并收取加盖供货企业质量机构原印章的同批号检验报告书。供货商出库单、业务部采购合同、实物、检验报告书均一致方可入库。收货中若实物数量与供货商出库单、采购合同数量不一致，应通知业务部，根据业务部意见处理。若供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、收货单位、收货地址等内容与采购合同内容不符不得收货，未提供同批号的检验报告书不得收货。收货人员应做好拒收药品记录，并于每月底将该月药品拒收情况报质管部。

    收货时无该批号的检验报告书，又因业务经营急需，应由业务部负责人签字并经董事长签字批准后方可收货，该品种检验报告书应由业务部在一周内收集齐全交物流部验收人员保存。

    3、完善验收程序

    验收员根据入库单的内容按照验收程序对到货实物进行逐一验收，并对随货同行的检验报告书进行查验，对检验报告书批号与实物批号不符、检验报告书字迹模糊难辨或毁损、未加盖供货单位质量机构原印章、检验报告书中内容有任一不符合规定项的应拒收该批药品。

    质量管理员将纸质版检验报告书上标注货品ID, 按照中西成药（按剂型分类）、保健食品和食品、中药材及饮片、进口药品分类归档，并长期保存。收货当日，质管员应将纸质版检验报告扫描成电子版，电子版上应标注对应的货品ID及批号，长期保存备查。

    4、完善计算机系统质量管理控制功能

    根据新版药品经营质量管理规范中对计算机系统管理控制要求，信息部应逐步完善计算机质量管理系统。公司计算机质量管理系统应实现对供应商任一资质过期锁定功能，药品过期锁定功能，及供应商资质近两个月到期预警提示功能，并能根据供货商经营范围自动识别经营的品种类别，拒绝其超范围供应商品。

    5、落实药品电子监管

物流部应按要求配备实施电子监管的相关设备：电脑、网络、电子监管码采集设备、入网设备等并确保数据备份安全可靠，上传顺利，电子扫码枪专用不得转借。验收合格后的赋码药品，验收员应扫码并上传药品电子监管平台，此类药品出库时也应扫码并上传数据。

门店应指定专人负责对实施电子监管的药品进行上传数据的收集、维护更新、核注核消和按要求上传当地药品电子监管平台。操作人员应按要求接受药监部门相关培训，并熟悉计算机操作基本知识。

    三、自查总结阶段（2013年9月20日-2013年9月25日）

    请以上部门及各门店高度重视，认真落实，并对照以上规范内容开展自查自纠，并将自查自纠结果以书面形式报送质管部邮箱。

    特此通知！

    附件一：桐君阁发【2013】388号文《关于开展“两打两建”自查与规范相关事宜的通知》

    附件二：首营企业和首营品种索取资料清单
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