质管部2015年工作总结暨2016年工作计划

2015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、2015年主要工作总结：

1、完成了公司委托三方物流申办工作。

2015年公司GSP认证是按无仓库配送准备，首要办理公司三方物流药监局审批备案工作。在无合同、无流程制度、无配送仓库、无人员的情况下；克服困难虚拟了合同、流程制度和各种申报资料进行了申报。

公司申报后进行现场验收就成了严重的问题，向西部医药分管领导汇报后得到答复是强调会影响西部仓库的运行，更有可能使西部医药被检查出其他严重问题。对这个巨大的困难，公司分管领导杜总和经办人员张童积极做市药监局工作，使其在不到现场验收的情况下批准了公司三方物流备案。

2、完成了新版GSP跟踪认证工作。

每个人第一次经历新版GSP认证工作，质管部修订了公司质量管理体系文件，建立了完整的质量管理制度；完成首营企业资料和首营品种的维护、更新和存档；加强了公司各部门、人员的培训；规范公司人员使用计算机人员授权的流程，保障了公司正常经营活动按GSP要求落实。

及时取得跟市、区药监局联系，申报认证材料，在公司领导下，全体同仁共同努力下通过了GSP认证跟踪检查。

3、完成并规范了执业药师的远程药学服务、质量管理工作等方面的考核。将责、权、利结合，提高了执业药师责任感，发挥执业药师的服务水平。远程药学服务系统（富顿）启用，同比公司去年减少外聘执业药师70余人，每店节约药师挂证用700.00元，2015年全年节约费用近80万元。

4、不良反应监测工作方面，收集并上报药品不良反应88例。

5、下半年加强了对片长、执业药师、质管员的等人员培训十余次，为了飞检，规范内管质量管理，重点对公司经营的含特殊药品复方制剂和处方药销售管理规定、远程审方、电子监管、中药溯源进行了文件通知下发并组织学习。
二、工作中存在的主要问题及解决问题的措施
1、老版GSP的基础数据存在不完善，必须维护和更新。配备质量管理员后，从最紧急的工作开展，首营资料只收取了厂家直供品种和药品，还需要协调业务加快收集其余经营品种资料，由质管部人员加快审核归档。

2、质管部的通风条件很差，一到下午3点就处于晕晕的状态。
3、质量管理员收入较低，会造成心态不稳定，希望对后勤质量管理员享受岗位补贴与实际岗位的待遇得到匹配，保证质量管理工作稳定，部门工作正常开展。
4、全员质量意识重视还不够，2016年做好质量管理培训计划和加大质量培训力度。
5、质管部的电脑老化、经常死机，影响工作效率；2016年也将对计算机大量数据进行管控，已打公文呈报，希望在2月底前尽快落实到位。
三、2016年主要工作计划：
第一：按照新版GSP要求和股份公司质量管理要求，主要抓好以下几方面工作：

1、继续加强全员质量意识和培训，提高全体员工质量意识。
2、全面贯彻新版GSP，加强进货渠道管理，严把进货关。
3、严格加强特殊药品和高风险产品的管理。
4、加强中药材及饮片的质量管理。
第二、继续搞好所有电子监管电脑门店的电子监管工作。

第三、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。 
第四、加强与各部门、门店沟通协调。加快首营企业和首营品种资料的审核、归档；更新已有的相关质量信息。

第五、对加盟药房经营过程中药品经营质量管理工作的指导和检查。

第六、每个门店必须收集1例不良反应上报公司质管部。
2016年质管部还要更加努力，按新版GSP要求，改进工作中的不足，牢固树立三种意识：责任意识、法制意识、红线意识（底线）；做到购进合法合理、储存符合规定、销售符合质量的商品；把公司质量管理工作的更好。
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