成西太药字〔2015〕12号                签发人：卢  勇

成都西航港太极医药有限责任公司
GSP认证、换证培训会议纪要
	会议时间：2015年6月15日

	会议地点：建设路二楼会议室

	参会人员：领导班子及各部门负责人

	会议主持人：杜（永红）总

	记录人：王利燕 

	会议主要内容纪要如下：

我司将在2015年9月进行《药品经营许可证》换证和新版GSP认证工作。为确保此项工作的能一次性顺利通过，由杜总主持召开西航港太极医药有限责任公司GSP认证、换证培训会，会议主要内容如下：

一、全体后勤人员学习公司办公室发文“成西太药字〔2015〕11号”成立了GSP换证、认证项目小组及附件。

二、重申GSP换证、认证工作要求

1、质量管理部门在GSP换证、认证项目小组的指导下具体负责本方案实施中协调、指导及监督检查的日常管理工作。

2、各部门有责任、有义务接受并配合GSP换证、认证项目小组、质量管理部门的指导及监督检查。

3、各部门负责人为本部门实施项目的第一责任人，负责项目在本部门的开展、协调、实施、解释指导及监督检查。各岗位人员具体负责项目在本岗位的实施及落实。

4、各部门在GSP认证前准备工作中的具体责任和任务为：国家法律、法规、GSP相关规定及公司有关制度、职责要求（详见成西太药字〔2015〕11号附件工作内容表和附表一）。

5、各部门应依据本项目在7月10日以前制定出切合工作实际的工作计划、质量方针和目标。工作计划列入GSP换证、认证项目的检查考核范围。
三、检查考核方法：由质管部（文红丽、张阳、王利燕、张童）依据以上工作要求和工作内容采用《四川省药品批发企业GSP认证检查评定标准》进行当面提问、现场检查、资料调阅。

四、检查考核时间（时间待定）及次序：
第一阶段：检查时间7月15日  第二阶段：检查时间7月31日

1、业务部                    1、业务部  

2、物流部

               2、物流部

3、信息部                    3、信息部

4、财务部                    4、财务部

5、人事部                    5、人事部

6、办公室                    6、办公室

7、质管部                    7、质管部 

8月初GSP认证领导小组组织下，全面考核检查并公布检查结果。完善后申报GSP认证资料，迎接检查。

五、相关问题：

1、本项目涉及的GSP相关规定及公司有关制度、职责资料由质量管理部门提供及解释。

2、公司有关制度、职责修订前执行现行制度，质管部修订后另行通知。

3、依据公司培训计划6月15日由质管部负责举行一次GSP相关知识培训。此后各部门认为有必要进行单独培训的，可向办公室提出培训申请后另行安排。

4、办公室必须做好2013年度、2014年度和2015年度安全工作、文件、通知等档案，人事部必须做好2013年度、2014年度和2015年度各年度培训计划、培训记录并存档；人员花名册、劳动合同档案等。

5、请各部门首先学习GSP认证、换证培训会议纪要做好培训记录。然后对新版GSP（药品经营质量管理规范）、新版GSP附录和省局验条款分别做好培训记录。请不要填写培训时间。

6、若有未尽事宜，以质管部补充通知要求执行。

附件一：西航港太极医药有限责任公司部门设置

附件二：西航港太极医药有限责任公司2015年GSP认证、换证工作内容
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