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四川太极大药房连锁有限公司

1、质量管理体系文件印发文通知

四川太极大药房连锁有限公司

关于印发 XXXX 版公司总部经营质量管理文件的通知

公司各部门、各门店：

为全面贯彻实施 GSP 工作，根据《中华人民共和国药品管理法》《药

品经营质量管理规范》等法规政策要求，结合我司工作实际，公司对原总

部药品经营质量管理制度、操作规程、部门及岗位职责进行了修订和完善。

经公司质量领导小组研究通过，决定自 XXXX 年 XX 月 XX 日起执行 XXXX 版

公司总部质量管理文件。现印发给你们，请遵照执行！

特此通知。

附件：

1、XXXX 版公司总部质量管理制度

2、XXXX 版公司总部操作规程

3、XXXX 版公司总部部门及岗位职责

4、XXXX 版公司总部记录和凭证样表

四川太极大药房连锁有限公司

XXXX 年 XX 月 XX 日
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四川太极大药房连锁有限公司

2、质量管理体系文件公文拟稿单（审核修订记录表）
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四川太极大药房连锁有限公司

3、质量管理体系文件封面表
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四川太极大药房连锁有限公司

4、公司总部 XX 年度药品质量管理培训计划

四川太极大药房连锁有限公司

总部 XXXX 年度药品质量管理培训计划
制定日期：XXXX 年 XX 月 XX 日

序

号
培训内容 培训目的

培训

人

培训

对象

培训

地点
预定日期

XXXX 年/1 月

XXXX 年/2 月

XXXX 年/3 月

XXXX 年/4 月

XXXX 年/5 月

XXXX 年/6 月

XXXX 年/7 月

XXXX 年/8 月

XXXX 年/9 月

XXXX 年/10

月

XXXX 年/11

月

XXXX 年/12

月

企业负责人： 质量负责人： 质管部经理： 制表人：
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四川太极大药房连锁有限公司

5、公司总部 XX 年度药品质量管理培训记录

四川太极大药房连锁有限公司

XXXX 年公司总部药品质量管理培训记录

培训时间

培训地点

培训内容

培训人

培训签到

考核方式

考核内容

结果
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四川太极大药房连锁有限公司

6、公司总部员工培训教育档案

公司总部员工培训教育档案
编号： 部门： 职务：

序号 姓名 培训内容 考核方式 考核时间 成绩
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四川太极大药房连锁有限公司

7、员工健康档案表
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四川太极大药房连锁有限公司

8、XXXX 年度质量管理体系内部评审计划

公司各部门：

为了认真贯彻新修订GSP实施细则，保证公司质量体系运行的充分性、

适宜性及有效性，满足公司质量管理体系运行的需要。经公司质量领导小

组研究决定，对公司质量管理体系、药品质量、服务质量等进行 XXXX 年

度内部评审。具体评审计划安排如下：

一、评审目的：

二、评审时间：

三、评审依据：

四、评审范围：

五、评审方案：

编制人： 日期：

审核人： 日期：

四川太极大药房连锁有限公司质量领导小组

XXXX 年 XX 月 XX 日
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四川太极大药房连锁有限公司

9、质量管理体系内审检查记录表

总部《药品经营质量管理规范》细目
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四川太极大药房连锁有限公司

10、质量管理体系内审不合格项目记录

四川太极大药房连锁有限公司
XXXX 年度质量管理体系内审不合格项目记录

审核对象

审核内容

审核人员

审核时间

不合格项目汇总

纠正预防措施

问题整改记录

检查人： 检查时间： 年 月 日
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四川太极大药房连锁有限公司

11、问题改进和整改措施跟踪记录

缺陷项目

根本原因调查

纠正

纠正措施、预防措施

完成情况跟踪 实施人: 日期:

验证 验证人: 日期:
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四川太极大药房连锁有限公司

12、药品经营各环节质量风险评估与控制表

药品经营各环节质量风险评估与控制表

经营环节 风险因素 产生原因 风险后果 风险控制 风险分析
风险评

估

质量管理体

系

采购环节

收货环节

质量检查验

收环节

储存养护环

节

销售环节

出库运输环

节

药品退货环

节

售后服务环

节
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四川太极大药房连锁有限公司

13、首营企业审核（系统三级审批单）
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四川太极大药房连锁有限公司

14、首营品种审核（系统三级审批单）
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四川太极大药房连锁有限公司

15、厚医七彩平台首营品种存档资料（审核储存记录）
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四川太极大药房连锁有限公司

16、采购单明细查询（即药品采购记录）
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四川太极大药房连锁有限公司

17、配送退货单明细查询（即购进退货单）
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四川太极大药房连锁有限公司

18、采购合同管理（即采购订单信息）
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四川太极大药房连锁有限公司

19、采购结算单管理（即采购结算信息）
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四川太极大药房连锁有限公司

20、配送明细查询（即销售发货单记录）
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四川太极大药房连锁有限公司

21、药品出库复核记录
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四川太极大药房连锁有限公司

22、配送退货单管理（销售退货记录）
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四川太极大药房连锁有限公司

23、计算机系统权限申请表
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四川太极大药房连锁有限公司

24、药品养护计划
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四川太极大药房连锁有限公司

25、药品养护计划执行
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四川太极大药房连锁有限公司

26、药品养护记录
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四川太极大药房连锁有限公司

27、验收管理（药品收货记录）
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四川太极大药房连锁有限公司

28、运输记录
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四川太极大药房连锁有限公司

29、运输交接单
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四川太极大药房连锁有限公司

30、报损单审批（不合格药品审批）
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四川太极大药房连锁有限公司

31、不合格药品销毁记录
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四川太极大药房连锁有限公司

32、不合格药品销毁审批表
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四川太极大药房连锁有限公司

33、停售通知单
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四川太极大药房连锁有限公司

34、解除停售通知单
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四川太极大药房连锁有限公司

35、企业质量体系调查表
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四川太极大药房连锁有限公司

36、供货单位质量管理体系评价表
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四川太极大药房连锁有限公司

37、药品召回（追回）记录
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四川太极大药房连锁有限公司

38、召回（追回）通知单
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四川太极大药房连锁有限公司

39、质量保证协议
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四川太极大药房连锁有限公司

40、效期促销表
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四川太极大药房连锁有限公司

41、质量信息传递与反馈单

信

息

传

出

信息发出时间 信息发出部门 质管部

信息发出人 信息传递方式 邮件

信息来源

信息内容

信息分析处理

信

息

接

收

信息接收部门 信息反馈人 信息处理情况 反馈时间
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四川太极大药房连锁有限公司

42、质量信息汇总表

四川太极大药房连锁有限公司质量信息汇总表

序号
信息发

出时间
信息来源 信息内容

信息接

收部门

信息处理

情况

信息发

出人

信息传

递方式


