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质量管理标准
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一、目的：加强药品购进的质量管理，对药品采购过程进行质量控制，以确保依法购进并保证药品的质量。 
二、引用标准：根据《药品管理法》及其实施条例、“新版GSP”等法律法规制定本制度。
三、适用范围：适用于本公司经营药品的采购进货。
四、责任者：采购部、质量管理部。
五、内容：
1、从事采购的人员应当具有药学或者医学、生物、化学等相关专业中专以上学历。
2、采购药品应当确定购进单位的合法资格。
3、采购药品应当确定所购进药品的合法性。
4、采购药品应当核实供应单位销售人员的合法资格。
5、采购药品应当与供货单位签订《质量保证协议》 。
6、采购中涉及的“首营企业”、“首营品种”，采购部门应当填写相关申请表格，经质量管理部门审核，由质量负责人批准。必要时应当组织实地考察，对供货单位质量管理体系进行评估。
7、对“首营企业”的审核，应当查验加盖其公章的以下资料；并确认其真实性和有效性，“首营企业”相关的资质可以收集电子版（不能修改），与原件保持一致，并且清晰可查。
(1)《药品生产许可证》或者《药品经营许可证》复印件；
(2)《营业执照》及其上一年度企业年度报告公示情况表；
(3)《药品生产质量管理规范认证证书》或《药品经营质量管理认证证书》复印件；
(4)相关印章、随货同行单（票）样式；
(5)开户户名、开户银行及账号。
8、采购“首营品种”应当审核药品的合法性，索取加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印件并予以审核，审核无误方可采购。
9、“首营企业”审核资料应当归入药品质量档案，“首营品种”相关资料可以收集电子版（不能修改）,与原件保持一致，并且清晰可查。
10、从经营企业购进的“首营品种”可以通过国家食品药品监督管理总局网站查询核实。
11、药品生产或进口批准文件应涵盖以下材料：《药品注册批件》或《药品再注册批件》、《药品补充申请批件》、《进口药品注册证》、《医药生产注册证》或《进口药品批件》、《生物制品批签发合格证》、《进口药材批件》。
12、与供货单位签订的《质量保证协议》至少包括以下内容：
(1)、明确双方质量责任；
(2)、供货单位应当提供符合规定的资料且对其真实性、有效性负责；
(3)、供货单位应当按照国家规定开具发票；
（4）、药品质量符合药品标准等相关要求；
（5）、药品包装、标签、说明书符合有关规定；
（6）、药品运输算质量保证及责任；
(7)、协议有效期限为一年。
13、采购药品时，公司应当向供货单位索取发票。发票应当列明药品的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等。不能全部列明的，应附有《销售货物或者提供税劳务清单》，并加盖供货单位发票专用章原印章、注明税票号码。发票上的购、销单位名称及金额、品名应当与付款流向及金额、品名一致，并与财务账目内容相对应。
14、采购药品应当在计算机系统中生成、确认采购订单后，由系统自动生成采购记录。采购记录应当与供货单位提供的随货同行单内容、采购药品保持一致。
15、采购特殊管理的药品，应当严格按照国家有关规定进行。
16、每年至少一次对药品采购的整体情况进行综合质量评审，年度进货综合质量评审应由采购部、质量管理部等部门参与并建立药品质量评审报告和药品采购质量评审档案。
