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起草部门：质量管理部 起草人： 王利燕 

质量管理部初审：符合 GSP 要求   质量负责人审核：杜永红 

董事长（总经理）批准：蒋炜 执行日期： 2017 年 1月 

变更原因：根据“新版 GSP”管理规范要求 

一、目的：规范药品的售后质量管理，认真处理售后药品的质量问题，

确保及时发现问题，消除质量隐患。 

二、引用标准：根据《药品管理法》及其实施条例、《药品经营质量管

理规范》等法律法规制定本制度。 

三、适用范围：适用于本公司所售出的药品质量问题或工作质量问题，

及药品购进单位向本公司提出的质量投诉、情况反映等。 

四、责任者：质量管理部。 

五、内容： 

1、质量管理部门负责药品的质量投诉，质量管理人员兼职负责售后质

量投诉管理的相关工作。 

2、公司各部门员工接待客户的质量投诉必须热情、礼貌、耐心，不得

任意拒绝、推诿，不得随意表述药品质量结论，并做好客户与公司有关部

门的衔接工作。 

3、质量投诉管理的操作规程： 

（1）投诉渠道及方式：购货单位的投诉信件、电子邮件、电话、短信、

传真和现场投诉等。 

（2）接到客户电话质量投诉时，应完整填写《药品质量查询/投诉记



录》，填写内容应包括：投诉单位，投诉人姓名、联系方式、投诉内容、投

诉原因、药品名称、规格、生产厂家、批号、有效期等。 

（3）投诉处理：药品质量符合规定的，向客户解释说明；属于药品不

良反应的，按照《药品不良反应报告管理制度》进行处理；药品质量确定

为不合格的，质量管理部门应查清原因，必要时将药品送检验机构检验，

及时通知供货单位及药品生产企业，并采取有效纠错措施，及时召回、追

回问题药品。不合格药品按《不合格药品管理、不合格药品销毁管理制度》

和《不合格药品的确认、处理及销毁操作规程》的有关规定进行处理。 

（4）质量投诉处理过程中，质量管理部门应做好质量投诉记录并建立

档案，详细记录投诉的原因，调查与评估，处理措施以及反馈跟踪等情况。 

4、各部门、门店收集的质量投诉，应在 1个工作日内报质量管理部门，

质量管理部门应及时查清事实真相，作出投诉处理结论，回复客户。 

5、确实存在药品质量问题，及时在计算机系统中对投诉的质量问题药

品进行锁定控制，情节严重或假冒本公司销售的药品，应及时报告当地药

监部门。 

6、质量投诉处理完后，质量管理部应当及时将投诉及处理结果等方面

的信息记入档案；档案内容包括投诉资料和记录、调查资料和记录、处理

措施和过程记录、处理结果反馈记录、事后跟踪记录等，以便有效追溯药

品质量投诉处理的全过程；档案记录由质量管理部保存，保存年限不少于 5

年。 

 

 

 

 

 

 




