关于开展药品经营质量检查的通知

各商业公司：
     为强化各公司药品、医疗器械经营质量管理，规范经营行为，从源头控制中药材及饮片的质量，做好2018年商业系统质量管理工作，商业管理部将开展药品经营质量检查工作。具体事宜通知如下：
一、检查内容
    1、根据新版《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》开展GSP监督检查。
    2、对经营中药材及饮片的公司，开展中药材及饮片质量检查。
3、对经营医疗器械的公司，开展医疗器械专项检查。
4、对各公司2017年质量目标考核存在问题的整改情况进行核查。
    二、检查时间安排
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三、检查人员
商业管理部质量管理科
    四、工作要求
    1、认真按照《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》对各公司进行检查，尤其是星号项目应逐条严格检查。
2、对经营有中药材及饮片的公司，重点检查国家药监局及各省市药监局抽检的品种。
3、对2017年质量目标考核检查出的问题逐项核查。
4、检查人员在检查结束后与被检查公司进行现场沟通，下达书面整改通知。
五、其他
1、请各公司高度重视质量管理工作。待收到整改通知后于10个工作日内完成整改，并将整改报告经公司第一负责人签字后报送我科备案。
2、对本次检查中严重缺陷项存在问题和2017年质量目标考核存在问题未整改到位的公司进行通报。
特此通知
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5月9日高新西区食药所QQ通知：
各食药所都抽调了人员参加药店飞检，昨天在高新南区，飞检很严格。
提请辖区各药店，自律规范各项要求，做好迎检准备。


GSP记录样表28本在谢师处领取，完善各项记录。



