质管部

2014年上半年工作总结暨下半年工作计划

2014年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、2014年上半年工作总结：

1、2014年3月初进一步完善了《婴幼儿配方乳粉制度》。4月份制定了《冷藏药品实施细则》。
省、市食品药品监督管理局对食品药品安全开展了专项整治“亮剑行动”，拉开了全省为期100天的食品安全专项整治和为期10个月药品安全专项整治行动的序幕。其中2014年1月至3月为食品安全专项整治、自查阶段；2014年4月至9月为药品安全专项整治行动；2014年10月至12月为完善提升阶段。为此3月12日完善制定了《婴幼儿配方乳粉制度》，4月份制定了《冷藏药品实施细则》。使质量体系管理文件更好的嵌入到公司质量管理文件中，接合门店实际经营情况，为公司经营效益的增长做好质量保障。

2、质管部在5月底按成都市食药监局要求开始实行电子监管，我司首批参与药品电子监管试点共5家示范药店，认真按GSP规范要求进行了操作。
目前信息部配合质管部正按公司电子监管工作部署陆续协助对电子监管试点门店的电子监管网络开通和做好电子监管方面的技术支持，预计下半年7月底完成公司所有试点药店的电子监管工作。实施药品电子监管工作任重道远，物流部、信息部、营运部等相关部门务必高度重视，及时与质管部协调沟通，开展好仓库和门店电子描码及数据上传工作，将药品电子监管工作落到实处。

3、质管部接手门店执业药师管理工作。

完善执业药师工作内容细则初稿；完成了与人事部对公司在岗执业药师和外聘执业药师的交接，落实执业药师注册、变更、再次注册等相关工作。
进一步加强对质管员的管理，4月21日组织一次质管员培训；组织质管员严格按照国家、省、市局要求零售药房对处方药加强销售管理和不得超范围经营管理的通知；药品零售企业要严格按照处方药与非处方药分类管理要求销售药品。销售抗菌药物等必须凭处方销售的药品时，必须经执业药师审核处方，进行合理用药指导后，按照治疗病症合理需求的数量销售，无医师处方严禁销售此类药品。配合各级食品药品监管部门要积极采取行动，加大对药品零售企业执行处方药与非处方药分类管理规定的检查力度，并将其作为日常监督检查的重点内容，发现违反规定的要依法予以处罚，对屡教不改者坚决吊销《药品经营许可证》。下一步，食品药品监管总局还将制定药品零售企业分级管理制度，对具备不同药学服务能力等经营条件的药品零售企业，给予相应的药品销售资格。
二、工作中存在的主要问题及解决问题的办法
1、部门人手不够。由于执业药师管理报送资料较多、门店经营许可变更较多，常到市内办事；部门质量管理整理资料繁琐；计算机管理系统将嵌入质管员权限审核，需保持人员随时值守；下半年120家换证认证材料需在有限时间完成以及执业药师考核归质管部。而现质管部只有2人，基本上超负荷的工作，为保证质量管理工作有序展开，建议质管部增加一名药学相关专业内勤人员。
2、出于工作性质的不同，质管部规章制度、证照变更、报出资料等纸质资料偏多，为提高工作效率，建议调配或配置打印机一台。
3、员工流动性强，质量管理更要加强。按照股份公司质量管理要求继续加强全员质量意识和培训，提高全体员工质量意识。全面贯彻新版GSP，加强进货渠道，严把进货关。严格加强特殊药品和高风险产品的管理。加强中药材及饮片的质量管理。
三、下半年工作计划：
1、公司各部门、门店通力合作完成GSP认证、换证工作；医疗器械经营备案和经营许可办理工作；加盟药房换证、GSP认证对其药品经营质量管理工作的指导和检查。
2、继续督促完善门店已配发电子监管电脑门店的电子监管工作。

3、继续做好执业药师基础管理工作，督促做好执业药师远程审方，发挥药学技术服务人员的良好作用。 
4、每个门店认真做好不良反应上报工作，收集1例不良反应报告上报公司质管部。我司2014年度直营及加盟药店需上报116例不良反应信息。
最后希望在以后的工作中认真学习新版GSP ，严格按照其要求执行。牢固树立三种意识：责任意识、法制意识（学法、懂法、知法、守法）、红线意识（底线）；做到购进合法合理、储存符合规定、销售符合质量。
                                               2014年7月9日
