冷链药品质量管理规定

为了加强冷链药品质量管理，确保冷藏柜温度符合要求 ，保障冷链药品质量，减少冷链药品损失，特制定以下冷链药品质量管理规定。
一、门店经营冷链药品必须符合以下条件，不得超范围经营
1、以药品经营许可证的经营范围为准。是否经营冷链药品由运营部确定，人事科确定执业药师，质管部办理、确认药品许可证冷链药品经营范围。
2、药品经营许可证标明了“生物制品（含血液制品但不含预防性生物制品）”的，可以经营血液制品。
3、药品经营许可证标明了“蛋白同化制剂及肽类激素（限胰岛素）”的，可以经营胰岛素。
4、药品经营许可证标明了“含冷链药品”的，可以经营冷链药品。
5、经营冷链药品的门店，必须配备符合要求的冷藏柜。由营业部申报、质管部确认、管理部购买。
[bookmark: _GoBack]二、冷链药品收货验收管理
1、必须使用冷藏车或经验证的保温箱运输冷藏药品，运输工具不符合要求、运输过程温度超标、实物与票据信息不符的，门店应当拒收。
2、必须收取实时在途运输温度记录，无温度记录或温度不符合规定的，门店应当拒收。
3、需做好在途运输温度交接记录，请送货司机在交接记录上签字。
4、门店需做到随到随验，货到30分钟内必须完成实物及英克系统收货验收。
5、血液制品到货，还须收取“生物制品批签发证明、产品签发合格证、产品检定报告”的纸质或电子档资料，无资料或资料不全的，门店应当拒收。
6、需收货、验收2人在随货同行单上签名，并加盖数量准确质量合格专用章。冷链药品随货单和在途运输温度记录应当单独存放。
7、门店不能在仓库自提冷链药品。
8、质管部负责培训、指导，门店全体收货验收人员执行，未按规定执行，造成冷链药品损失的，由当事人全部承担。
三、冷链药品储存养护管理
1、冷藏柜24小时不得断电，当班2人及以上的，晚上下班必须安排1人复检，查看冷藏柜运行是否正常，并记录实时温度。
2、冷链药品全部属于重点养护品种，养护员每月检查养护一次，在系统10047中进行养护记录。
3、冷链药品储存适宜温度2-10度，湿度35%-75%。
4、冷藏柜有外显温度的，不需要另放温湿度计。
5、门店安装了“温度超标及断电报警设备”的，要特别注意必须按说明书放置探头位置。
6、冷藏柜温湿度单独记录，上午记录一次、下午记录一次、晚上下班记录一次，由当班人员负责。
7、冷藏柜温度异常，其储存药品必须暂停销售，并电话通知质管部处理。冷藏柜温度异常必须立即报修，报修电话134 3836 7695，由当班人员负责。
8、冷藏柜不得存放贵细中药等非冷藏药品及其他物品，由门店质管员和店长负责。
9、在冷藏柜上必须张贴“冷藏柜禁止断电”警示标识，或在电源总控箱冷藏柜开关位置张贴“禁止关闭电源”警示标识。由营业部统一制作，店长负责张贴。
四、冷链药品销售管理
1、所有冷链药品门店间不得调拨。如果私自调拨被监管部门经济处罚的，由调入、调出门店的当事人和店长全部承担。
2、销售血液制品必须收取纸质处方原件或复印件，可以进行远程审方，纸质处方单独保存。血液制品每笔销售数量必须与对应的处方数量一致。
3、除血液制品以外的其他冷链药品，属处方药的可以收取纸质处方，也可以开具远程电子处方，经远程执业药师审方后销售；属非处方药的，不需要开具处方。
4、除药品质量原因外，冷链药品一经售出，不得退换。
5、所有人员必须熟悉进销存查询方法：期初库存+当期入库-当期出库=当前库存（期初库存在400514中查、当期入库和当期出库在15005中查、当前库存在400010中查），系统中的当前库存与实物库存应当一致。
五、冷藏柜温度超标处理
1、在半小时内不能解决冷藏柜温度超标的，店长应当首先将冷藏药品转移至符合温度要求的地方，并立即电话通知质管部及相关领导。
2、白天上班时间，根据不同的超标原因分别采取不同的处理方法：
（1）冷藏柜不制冷或异常，当班人员立即电话报修，报修电话134 3836 7695
（2）电业局通知线路检修停电，或外部线路故障停电，店长需立即与供电局联系，了解停电时限。
（3）门店保险跳闸、保险丝烧断，当班人员需立即自己或联系人员处理。
（4）欠缴电费停电，店长应随时掌握门店电费存量，至少要按上月日均用电提前三天以上充缴电费，必须了解电费充缴及使用规则,严格按照规则提前充缴电费。
（5）当班人员检查开关、插座、线路是否松动或异常。
3、安装了“冷藏柜温度超标及断电报警设备”的门店，晚上店长/质管部责任人/片区主管收到温度超标或断电报警的电话、短信后，应当立即电话通知店长，店长应当立即前往或通知就近住家的店员到门店查看核实情况，确认温度超标或停电的，应当立即将库存冷链药品全部转移至家里，第二天上班再将药品送到符合储存要求的其他门店，如果第二天上班本门店冷藏柜能正常使用的，则将药品送回门店。第二天上班时，店长需将经过及处理情况、冷链药品明细告知质管部及相关领导。
4、晚上下班误关闭冷藏柜电源或未及时充缴电费等造成停电的，需立即停止销售该批冷链药品，店长需书面告知质管部和相关领导。
六、加强冷链药品质量管理培训和巡店监督检查
1、门店质管员、执业药师每月巡店检查一次，并形成检查记录交质管部。
2、门店每月进行一次冷链药品质量管理培训。
3、质管部每2个月循环监督检查一遍。
4、质管部每季度进行培训考核一次。
5、门店店长或质管员需对到店的新入职员工或其他门店调入的员工，进行冷链药品质量管理培训，并做好培训记录。
6、冷藏柜及电源总控箱冷藏柜开关位置必须张贴“冷藏柜禁止断电”或“禁止关闭电源”醒目警示标识。
七、人为因素造成药品损失的处罚
1、晚上下班关闭冷藏柜电源、未及时充缴电费、未关闭冷藏柜柜门、冷藏柜温度异常未报告/未处理/未转移药品等人为因素造成的冷链药品损失，按成本价由门店全额承担。
2、全体当班人员、门店质管员、店长承担主要责任。
3、片区主管及质管部、营运部负责人承担管理责任。
4、公司相关领导承担领导责任。
八、本规定从发文之日起执行。
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