关于各店质管员加强门店检查的通知
各门店质管员：
3月6日和3月18日质管部分别转发了成食药监办〔2014〕43号文件和加强医疗器械的管理的通知。由于近期成都市各区、县食品药品监督管理局对辖区门店的药品、食品、医疗器械进行大量的检查。只有锦江区、武侯区和新津县门店将质量信息有反馈到质管部。

现公司属于换证认证期间，各片区执业药师和质管员对于质量意识要加强。质管部对各门店质管员现做如下要求:
一、加强处方药销售管理。

1、药品零售企业销售曲马多复方制剂和按处方药管理的含特殊药品复方制剂（包括含麻黄碱类复方制剂、含可待因复方口服溶液、复方甘草片、复方地芬诺酯片），必须严格凭有效医生处方销售。同时，销售含麻黄碱类复方制剂，应当查验购买者的身份证，并对其姓名和身份证号码予以登记。除处方药按处方剂量销售外，一次销售不得超过2个最小包装。

2、处方药不得开架存列、销售，处方药必须凭处方销售。处方药必须进行处方药销售登记记录。收集不到的处方必须作处方药品零售企业处方登记、转抄记录表。

3、具有处方审核员资格的人员才具有审方资格，执业药师具有审方资格。(质管员不一定是处方审核员。)
4、门店必须建立慢性病病人长期用药档案-患者购药记录；药品零售企业处方登记、转抄记录表；慢性病病人长期用药档案-基本情况表。（有多少，建立多少；必须有记录）
二、医疗器械“五整治”专项行动，重点整治医疗器械虚假注册申报、违规生产、非法经营、夸大宣传、使用无证产品等五种行为。
1、结合我司实际情况，质管员对店内的二类、三类医疗器械再进行自查。举例：国食药监械(进)字2004第3150217号，属于三类。苏食药监械(准)字2010第2541070号，属于二类。黔药管械准字2000第164009号，属于1类。（第1******是一类，第2******是二类，第3******是三类）。
2、门店须按照“加强医疗器械的管理的通知”， 无《医疗器械经营许可证》的必须下架。
三、所有门店质管员必须督促落实以上一、二、两点。未规范的门店尽快整改。

四、质管员、店长反映质量问题，请说明清楚产品ID、名称、批号、来货单位，是否产品本身问题、是否顾客投诉问题等必须详尽。首先第一时间进行电话汇报，然后尽快上报书面的详细内容至质管部邮箱。
五、质管员加强对门店新版GSP和《婴幼儿配方乳粉质量管理制度》的学习。人员培训和记录规范到位。
六、2014年度年中将对质管员进行一次考核。日常质管部下发的通知文件和要求是每个质管员掌握的内容；同时岗位的工作内容是重点。

特此通知

请质管员认真落实，有任何疑问咨询质管部。

质 管 部

2014年3月20日
