四川太极大药房连锁有限公司都江堰市幸福镇都江堰大道药店2018年医疗器械专项整治工作自查报告

一、药店基本情况：

药店名称：四川太极大药房连锁有限公司幸福镇都江堰大道药店。医疗器械备案凭证号：川蓉食药监械经营备20153155号。营业执照号915101816988599757。经营方式：零售。经营地址：都江堰市幸福镇都江堰大道85号。法定代表人：蒋炜。企业负责人：李坚。质量负责人：苗凯。我店现零售经营医疗器械第一类、第二类产品，未经营第三类医疗器械产品。我店经营的医疗器械产品全部由公司总部统一配送、统一质量管理。

二、职责与制度建立情况
我司根据国家医疗器械监管的相关法律法规，结合医疗器械业务经营的需要，建立健全了17项医疗器械质量管理制度、9项岗位职责、9项岗位操作流程。定期检查各部门、各门店质量管理制度执行情况并考核，对存在的问题及时整改。我们将根据国家相关政策对公司管理制度进行及时修订。

三、人员与培训情况
公司对门店人员、质管、采购、验收、保管等岗位人员进行了《医疗器械分类规则》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营质量管理规范》及产品知识的培训。建立了员工培训档案，但公司仓库保管员对三类医疗器械专业知识不熟悉，岗前培训有待加强。

我店根据经营品种进行了相关产品知识的学习、培训。

四、设施设备
公司配备了符合经营质量管理要求的计算机管理系统，保证了经营产品可追溯。公司仓库配置了计算机管理系统、中央空调、温湿度自动监测系统、货架、地垫等，实行分区管理，包括待验区、合格品区、不合格品区、发货区等，并有明显区分。

我店医疗器械进销存全部实行计算机管理，配置了空调、温湿度监测设备、货柜货架，医疗器械专区陈列存放。

五、采购、收货与验收情况

公司采购医疗器械严格审核了供货方的合法资格，签订了质量保证协议，建立有采购记录。收货时核实了运输方式，对照随货同行单与到货品种进行核对，检查了医疗器械的外观、包装、标签以及合格证明文件，确保到货品种质量，并按品种特性要求存放于相应区域。
我店经营的医疗器械全部由公司统一配送，收货时核实了运输方式，对照随货同行单与到货品种进行核对，检查了医疗器械的外观、包装、标签等，确保到货品种质量，建立有购进记录、验收记录。
六、入库、贮存与检查情况
公司验收合格商品办理入库并建立有验收记录，不合格商品放置在不合格品区，并报采购部、质管部处理，根据医疗器械的质量特性进行合理贮存，并对库存医疗器械进行定期检查，建立有检查记录。对库存医疗器械有效期进行跟踪和控制，超过有效期放入不合格品区禁止销售。每半年定期进行盘点，做到账、货相符。

我店验收合格的医疗器械办理入库并陈列到医疗器械合格品专区，建立有验收记录，对门店库存医疗器械有效期进行跟踪和控制，每半年定期进行盘点，做到账、货相符。
七、销售、出库与运输情况

公司购进的医疗器械只配送给本公司直营药店，实行计算机系统统一管理，建立了销售记录。医疗器械出库进行了复核。各直营药店的医疗器械全部由公司车辆直接配送，公司未经营冷藏冷冻医疗器械。
我店未销售第三类医疗器械，未销售超过有效期的医疗器械产品。我店销售医疗器械都给消费者开具了销售凭据。

售后服务情况

公司与供货方签订了售后服务协议，由供货方负责产品安装、维修、技术培训服务和技术支持，公司建立了退货、售后服务管理操作规程，保证退货环节医疗器械的质量和安全。质管部专人负责医疗器械的质量管理和售后服务工作，对需要召回的医疗器械，认真履行召回义务并建立召回档案。
质量管理、门店、采购、验收、保管等各岗位人员还需加强医疗器械专业知识的学习，不断提高专业水平，进一步完善质量信息档案。

本药店按照《医疗器械监督管理条例》等法规规章要求进行了自查，确保经营质量管理符合《规范》要求有效运行，所报告的内容真实有效，并愿承担一切法律责任。
四川太极大药房连锁有限公司都江堰市幸福镇都江堰大道药店
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