四川太极大药房连锁有限公司新乐中街店

关于实施GSP情况的自查报告

高新区食品药品监督管理局：

我店是四川太极大药房连锁有限公司的直营药品零售连锁门店，门店注册地址：高新区新乐中街246.248.250号，《药品经营许可证》证号（二证合一）：川CB0285430(13)，营业执照注册号（统一社会信用代码）91510100556420430A：。

我店始终坚持将GSP要求作为经营的行为准则，认真落实《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》等法律法规，严格执行门店质量管理制度和操作规程，确保了质量管理体系的正常和有效运行，保证了我店所经营药品的质量和使用安全。现将我店近年来实施GSP的情况自查汇报如下：

一、门店的基本情况

我店经营方式为零售，经营范围有：中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、中药材、中药饮片。我店严格依法按批准的经营方式和经营范围进行经营活动，无违规经营行为，店堂设有“太极大药房”统一商号和标志，并在显著位置悬挂了相关证照；门店经营场地面积102㎡；门店备有符合药品陈列环境和条件的设施设备；为保证所经营的药品质量，门店均执行公司统一制定的《药品质量管理制度》等完备的管理制度；门店设有企业负责人、药品质量负责人、药品养护员、营业员，实行远程药学处方和审方；门店所经营的药品实行分类陈设摆放，严格将药品与非药品、内服药品与外用药品、处方药与非处方药品的分类分柜，店内能陈列的药品质量和包装符合相关规定；所经营的药品每月达到了全部检查与养护、并做有记录，避免了销售部合格药品事故的发生；在销售与售后服务上，营业人员正确介绍和销售药品，处方药品凭处方或经远程药学处方、审方后销售、无开架自选的情况；门店备有拆零工具和分零药品的包装袋，包装袋内容符合规定要求；门店设有为顾客提供咨询服务的专业技术人员，服务公约和监督举报电话公开上墙，设有顾客意见薄和投诉处理记录及反馈记录。           

二、实施GSP工作认识到位

实施药品经营全面质量管理，是确保所经营的药品质量，确保人民群众用药安全有效和人民群众生命安全的重要举措；是规范药品经营企业的经营行为，提高企业经营管理水平的行动指南，是药品经营企业市场准入的通行证。我店自通过GSP认证以来，认真贯彻执行《药品管理法》及其《实施条列》，认真贯彻执行国家的各项法规政策和公司对门店的各项管理制度。严格遵循GSP规范要求及严格实施药品从购进到销售各环节上的规范化管理与经营，确保了本门店经营药品的质量。

 三、实施GSP工作机构和人员到位

 公司建有完备的组织机构和质量管理体系，公司质管部对药品质量具有一票否决权，并随时监管药品各经营环节是否严格规范、是否管理到位、是否确保药品质量。公司建有质量领导小组，门店均落实有药品质量负责人、药品养护员负责药品质量的管理和养护管理。                         

  四、认真执行公司质量方针，坚持定期考核。公司制定有坚持“质量第一、信誉至上”的质量方针和“保证经营药品安全、有效、合法，确保人民群众健康和生命安全”的质量目标，以及完备的质量管理制度汇编。在经营质量管理过程中，门店也始终贯彻执行公司的质量方针，药品均由公司（西部医药第三方医药物流中心）统一配送；药品来货验收、销售复核以及相关记录资料达100%；药品合格率达100%；人员资质符合相关要求；近年来门店无违规经营药品的行为，门店的GSP管理工作日趋完善和提高。

五、坚持学习与提高，人员素质适应经营工作的需要。

公司十分重视员工职业素质的培训工作，采用多种方法如：请相关部门领导和老职工给员工讲解GSP标准要求及如何做好相关软件的规范化讲解与示范、药品销售人员职业道德规范、药品法规知识等的教育与培训、各岗位责任人的职责与工作等业务知识的学习，人员素质得到普遍提高，基本能适应经营工作的需要。

六、人员配置及继续教育情况

我店有医学、药学及相关专业技术人员4人，占门店员工总数   名的100%。为适应经营业务的需要，除组织员工自学外，每年都参加了省、市药监部门或公司组织的培训学习。员工素质基本适应规范经营的需要。

七、GSP软硬件维护改造情况。

为使我店实施GSP管理水平的不断提高，我店自通过GSP认证以来，不断加强对GSP软、硬件的改造，除在GSP管理软件上认真执行相关规范要求，做好每个环节的管理记录外，还不断加强GSP软、硬件的改造，软件系统能够满足质量管理和经营的需要。

总之，我店坚持按GSP规范要求约束自己的经营行为，并按公司质量检查与考核时提出的整改意见进行整改，我店GSP管理水平不断提高，经自查评审，符合药品零售（连锁）门店GSP认证检查评定标准的要求。
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