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川太药连字（2021）40号 签发人：蒋 炜

四川太极大药房连锁有限公司

关于开展法规风险研判质量月活动的通知

各部门、门店：

根据集团公司“关于开展法规风险研判，提升质量管理质量月活动的通知

要求(重庆太极〔2021〕661号)”，经公司研究，决定 9 月开展以“法规风险

研判”为主题的质量月活动，相关事宜通知如下：

一、活动主题

强化政策法规风险研判，提升质量管理水平，持续推进经营规范健康发展。

二、活动时间：2021 年 9 月 1日—9 月 30 日

三、活动领导小组：

1、组织机构

组长：蒋炜

副组长：杜永红

成员：李坚、明登银、陈灵虹、赖习敏、谭莉杨、王灵、黄华

2、工作职责

（1）制定法规风险研判活动实施方案和风险防控措施。

（2）确定培训课件及授课人员。
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（3）确定具体研判内容并组织实施。

（4）营造活动氛围，提高全员质量意识。

（5）组织内部专项检查，确定检查工作人员、检查时间，落实整改措施。

三、活动内容

（一）开展法规、制度培训

1、法律法规知识培训：药品管理法、药品经营质量管理规范现场检查指导

原则、药物警戒质量管理规范、医疗器械监督管理条例、食品安全法、化妆品

监督管理条例、特殊医学用途配方食品广告审查管理暂行办法、广告管理条例。

2、质量管理制度培训：含特殊药品复方制剂管理制度、冷链药品管理制度、

处方药销售管理制度、药物警戒管理制度、医疗器械追溯管理制度。

（二）营造活动氛围

1、公司内部质量群、加盟药房群发布专项研讨会议现场记录。

2、公众号发布质量风险提示、法律法规知识文章。

3、公司内部质量群、加盟药房群发布培训内容。

4、公司内部质量群、加盟药房群发布现场检查情况。

5、公司办公室、门店张贴质量风险提示。

（三）活动方案

1、加强特殊药品购销渠道管控，确保流通各环节数据完整，全程可追溯，

持续合法合规经营。

（1）根据《药品类易制毒化学品管理办法》、《药品经营质量管理规范》

及其附录关于冷藏冷冻药品的储存与运输管理部分、《关于切实加强部分含特

殊药品复方制剂销售管理的通知》等国家法律法规，全面自查经营所涉及的高

风险品种质量风险点。

（2）资质证照合法合规。核查证照许可的高风险品种经营范围，供应商及

客户高风险品种经营资质和条件。
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（3）严控关键风险点。验收、养护等岗位严格执行操作规程；特殊药品销

售渠道、数量管控。

（4）记录及时、准确、可追溯。冷链药品运输途中记录时间点及温度与系

统记录一致；记录修改按规定流程进行。

2、强化对网络销售药品的监管力度，完善配套制度，加强质量管理，确保

经营全过程持续合规。

（1）明确药品网络销售者或第三方平台对应的责任义务。建立配套的网络

销售、配送、投诉举报处理、在线药学服务等相关制度。

（2）网络销售处方药，应当确保电子处方来源真实、可靠，并按照有关要

求进行处方调剂审核，对已使用的处方进行电子标记；向公众展示处方药信息

时，应当突出显示“处方药须凭处方在执业药师指导下购买和使用”等风险警

示信息。

（3）严禁以买药品赠药品、买商品赠药品等方式向公众赠送处方药和甲类

非处方药行为；严禁违规销售疫苗、血液制品、麻醉药品、精神药品、医疗用

毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学品等国家实行特殊管理的药品行为。

3、规范门店药品广告宣传。

（1）加强对厂家在店内展示的宣传广告审核：药品广告涉及药品名称、药

品适应症或者功能主治、药理作用等内容的，不得超出说明书范围；外省市药

品广告应当在本省市药品监督管理部门备案。

（2）门店的药品宣传方式应杜绝含有“热销、抢购、试用”、“家庭必备、

免费治疗、免费赠送”等诱导性内容以及“评比、排序、推荐、指定、选用、

获奖”等综合性评价内容。

四、专项活动内部检查

1、冷链药品及特殊药品经营品种资质核查

2、所有供应商资质审查
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3、人员权限审查

4、门店特殊药品进销存及处方销售专项检查

5、门店广告与促销活动专项检查

四川太极大药房连锁有限公司

二〇二一年九月一日

四川太极大药房连锁有限公司 2021年 9月 2日

拟稿：陈灵虹 校核：明登银 （共印2份)
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