四川太极大药房连锁有限公司

冷藏药品管理操作实施细则

第一条  冷藏药品购进管理
购进冷藏药品时，业务部应与供货单位明确适合运输冷藏药品要求的冷链设备，确保在途质量。
第二条  冷藏药品收货管理
1、 冷藏药品的收货区应设置在冷藏环境处，不得置于阳光直射、热源设备附近或其它可能会提升周围环境温度的位置。

2、 冷藏药品的收货和验收不得由一人进行，必须由仓库收货员进行收货，收货人员应当对运输工具和运输状况进行检查。冷藏药品到货时，查验冷藏车、车载冷藏箱或保温箱的温度状况，核查并留存运输过程和到货时的温度记录；对未采用规定的冷藏设备运输或温度不符合要求的，应当拒收，同时对药品进行控制管理，做好记录并报质量管理部门处理。

3、 药品到货时，收货人员应当查验随货同行单（票）以及相关的药品采购记录。无随货同行单（票）或无采购记录的应当拒收并通知采购部门处理。

4、 收货人员应当拆除药品的运输防护包装，检查药品外包装是否完好，对出现破损、污染、标识不清等情况的药品，应当拒收。

5、 收货人员应当将核对无误的药品放置于相应的待验区域内，填写冷藏药品收货检查记录（见附件一）。移交时，应在随货同行单（票）上签字后，方可移交验收人员。

第三条   冷藏药品验收管理

1、 验收人员在收到收货人员签字的随货同行单（票）后，立即在符合冷藏温度的待验区验收冷藏药品，验收合格的药品应当及时入库，验收中发现的问题应当及时处理，防止对药品质量造成影响。

2、 验收药品应当按照批号逐批查验药品的合格证明文件，对于相关证明文件不全或内容与到货药品不符的,不得入库，并报质量管理部门处理。

3、 验收人员应当对抽样药品的外观、包装、标签、说明书等逐一进行检查、核对，出现问题的，及时报质量管理部门处理。

4、 对实施电子监管的冷藏药品，按规定进行药品电子监管码扫码，并及时将数据上传至中国药品电子监管网系统平台。

5、 对验收合格的药品，验收人员填写冷藏药品验收检查记录（见附件二），并与物流部仓储人员办理入库手续，由仓储人员建立库存记录。
第四条  冷藏药品退库管理
1、 门店的冷藏药品需退回仓库时，仓库应视同收货管理，严格按收货流程操作并做好相应记录。

2、 冷藏药品退货，应凭业务部的退货通知单，将产品放置于冷柜的退货区，等待原供货单位接收处理。

第五条  冷藏药品贮藏管理
1、  冷藏药品的贮藏温度应符合冷藏药品说明书上规定的贮藏温度要求。按冷藏药品的品种、批号分类码放。

2、 冷藏药品必须放置在冷藏设备中，应按规定对温度进行监测和记录，保证存放温度符合要求。

3、 冷藏设施应配有备用发电机组或安装双路电路。门店和仓库在停电时应立即接通应急（备用）电源，保证在停电期间冷柜的正常运行，并保证存放温度符合要求，作好温湿度记录。

4、 若无应急电源（备用电源），门店和仓库应提前做好停电后冷藏药品的转移处理预案。
停电后冷藏药品处理流程为：门店和仓库立即上报店长、片长同意后作出转移安排→将冷藏设备中药品在符合冷藏运输的条件下转移到片区最近的符合冷藏条件的其它门店冷柜内，并告知转移门店和接收药品门店全体员工（含促销）→1小时内书面形式将转移冷藏药品信息和转移方式等详细情况报质量管理部门→转移门店做好冷藏药品转移记录→由接收药品门店负责填写温湿度记录。

5、 如遇冷藏设备故障、大面积停电等特殊情况，可能影响冷藏产品质量时，门店和仓库须按质量事故处理流程立即电话汇报质量管理部门。并在1小时内填写《质量信息反馈单》发送到公司质管部邮箱。质管部按公司质量事故处理规定提出书面意见并逐级上报，请公司领导审批后通知仓库和门店执行。

6、 门店和仓库未按上述冷藏药品管理规定执行；未及时上报质量信息；未经请示擅自处理；所造成的质量后果和质量经济损失全部由门店和仓库自行承担。

7、 冷藏药品应按《药品经营质量管理规范》规定，进行在库养护检查并作好相应记录。发现质量异常，应挂黄牌暂停发货，作好登记并及时报告公司质量管理部门处理。

8、 门店和仓库养护员应对冷藏药品贮藏的设施设备每月定期进行检查、清洁、管理和维护，并作好记录。发现问题应及时报上级主管部门并采取相应措施。

第六条  冷藏药品发货管理

1、 冷藏药品的发货应在冷藏环境下，做到及时准确。仓库发货人员应将冷藏药品单独装箱，并用红色记号笔在A4纸上标明“冷藏”及专用标识，并贴于箱体显著位置。

2、 冷藏药品在运输过程中应进行温度控制，向运输责任人明确在途时限以及运输过程中的质量安全责任。
第七条  冷藏药品记录管理

1、 冷藏药品运输交接时必须填写冷藏药品在途运输交接记录（见附件三）。记录至少保存5年备查。

2、 冷藏药品的采购、收货、验收、养护记录应至少保存5年备查。
    本细则从文件下发之日起执行，由质管部负责补充和修订。
附件1、冷藏药品收货检查记录（仓库填写、装订成册）

附件2、冷藏药品验收检查记录（仓库填写、装订成册）

附件3、冷藏药品运输记录交接表（门店暂按原纸质版填写记录）

