四川太极大药房2024年国抽药品风险识别及管控措施
	风险环节
	风险因素
	风险原因
	风险后果
	管控措施
	责任部门

	采购
	供货单位、生产企业资质不齐全
	质管部未审核或审核不到位
	不能保证国抽药品来源的可靠性，可能购入假药、劣药
	1. 实行计算机系统控制，未经审核，系统不能确认为合格供货方；资质过期，系统自动报警、锁定；
2. 对采购员、质管员等加强首营企业审核制度、程序的培训；
3.对供货单位进行质量评审，淘汰质量信誉不好的企业。
	质管部
采购部

	
	国抽药品资质不全
	质管部未审核或审核不到位
	不能保证国抽药品质量，可能购入假药、劣药
	1. 实行计算机系统控制，未经审核，不能购进药品；资质过期，系统自动报警、锁定；
2.对采购员、质管员等加强首营品种审核制度、程序的培训。
	质管部
采购部

	
	未审核销售人员资质
	无法人委托书、质量保证协议或过期
	发生质量事件无法确保供货企业承担责任
	1.实行计算机系统控制，资质不全或过期系统自动锁定；2.质管部每季度进行检核。
	质管部
采购部

	
	印章印模不全
	无相关印章印模备案、随货同行单（票）票样或不全或未更新
	不能保证到货国抽药品的真实性和可靠性
	1. 质管员将印章印模、随货同行单（票）票样及时上传到英克系统；
2.无相关印章印模、随货同行单（票）票样或不全或未更新的，不能购进药品.
	质管部
采购部

	收货
验收
	采购订单不符
	未提前在系统中提交采购订单
	货到后无法及时收货、验收入库
	采购部先提交采购订单、再由第三方物流配送企业对照进行收货、验收。
	采购部

	
	随货同行单与备案不符
	随货同行单、印章印模与备案不符
	不能保证药品来源的合法性和质量
	1. 质管部及时将随货同行单票样、印章印模备案上传到系统；
2.不符的拒收药品，联系供应商确认单据真实性，重新收集、上传随货同行单票样、印章印模备案。
	质管部
三方物流（收货员）

	
	收货环节
	冷链药品在途温度记录不符合规定
	不能证明冷链药品质量
	收货时查验运输工具、在途温度记录，符合规定才能收货
	质管部
三方物流（收货员）

	
	
	与采购订单不符或有问题药品拒收的暂存药品
	供货单位未及时提走，暂存药品存在丢失、过期风险
	采购部应每月清理通知供货单位限期处理
	采购部

	
	验收环节
	无到货批次药品的检验报告或检验报告供货单位未盖章
	不能证明购进药品的质量
	1.严格执行药品验收管理制度、验收操作规程规定，验收不合格，不得入库；2.验收员经过培训合格后上岗
	三方物流（质管部、物流部）

	
	
	验收不到位，未发现药品破损污染
	入库药品存在质量风险（外观质量问题、包装破损、短少等）。
	1.严格执行药品验收管理制度、验收操作规程规定，验收不合格，不得入库；2.验收员经过培训合格后上岗
	三方物流（质管部、物流部）

	
	
	未严格按照《验收操作规程》开展验收
	假劣药品入库；有验收时限要求的冷链药品不能及时入库
	1.严格执行药品验收管理制度、验收操作规程规定，验收不合格，不得入库；2.验收员经过培训合格后上岗
	三方物流（质管部、物流部）

	储存
养护
	养护不到位
	未按照重点品种进行检查养护
	不能保证养护的及时、有效、全面，不能及时发现储存药品质量异常情况
	1.计算机系统按照养护周期自动提取养护计划；2.养护员在规定时间内完成养护；3.重点品种每月检查养护一次
	三方物流（物流部
及各门店）

	
	温湿度不符合规定
	对于温湿度达到临界值或超出范围的，未采取有效控制措施并记录
	不能保证储存药品质量
	1.严格执行商品养护操作规程；2.养护人员经过培训合格后上岗；3.质量管理员加强日常检查；4.西部医药物流部、门店每天进行两次温湿度检查并记录
	三方物流（物流部
及各门店）

	
	
	温湿度计未定期校准
	不能保证温湿度的真实性、准确性
	按规定进行定期校准
	三方物流（物流部
及各门店）

	
	不合格药品未按规定处理
	发现质量问题或疑似有问题的药品未在系统中锁定停售
	不能保证药品质量，存在销售不合格药品风险
	1.各级人员对质量问题及时上报；2.赋予质量管理员药品锁定权限；3.严格执行养护管理制度和不合格药品管理制度
	三方物流（物流部
及各门店）

	
	
	无不合格品区标识，不合格药品未存放在不合格品区
	不能保证不合格药品不会污染正常药品
	设有不合格品专区并有标识，不合格品区只能存放不合格品
	三方物流（物流部
及各门店）

	销售
	处方药销售不符合规定
	未凭处方销售处方药，或处方未经执业药师审核
	不能保证处方药合理用药
	1.销售处方药必须开具处方并经执业药师审核后销售；2.慢病用药首次必须开具处方，6个月内在原处方范围内并建立健全了慢病档案的，可以不开具处方
	各门店

	
	发货未复核
	未核对批号、有效期或未按批号发货
	发出近效期或过期失效商品
	1.系统控制批号、有效期；2.按批号入库、发货；3.必须核对批号、有效期后才能发货给顾客
	各门店

	
	宣传不合规
	未按广告批文或说明书宣传，保健食品宣传疗效
	违反广告法
	1.海报宣传内容不得超过批文或说明书；2.宣传内容应经质管部审核
	质管部
运营部

	
	
	不得开展药品买赠活动
	存在监管风险
	执行监管要求
	运营部

	售后
服务
	顾客退货
	顾客非质量原因退货
	不能确保退回商品质量
	除药品质量原因外，药品一经售出，不得退换
	各门店

	
	顾客投诉不及时
	未及时妥善处理顾客投诉
	不能妥善积极解决投诉，不能有效利用投诉中的质量信息
	严格执行投诉管理制度，及时妥善处理投诉
	各部门
质管部

	
	
	未建立投诉档案
	不能保证投诉得到妥善解决，不能保证投诉处理的真实性可追溯性
	严格执行投诉管理制度
	各部门
质管部

	
	召回追回不及时
	未协助生产企业履行召回义务
	不能保证不合格商品得到有效控制，危及群众使用安全
	严格按照召回管理制度执行，发现异常立即召回
	各部门
质管部

	抽检
	抽检信息上报不及时
	未及时上报
	不能及时告知供应商和生产企业
	门店、仓库在抽检的当天扫描件发给质管部，原件交回质管部，质管部2个工作日告知采购部，采购部2个工作日通知供应商
	门店
仓库

	
	抽检结果（检验报告）上报不及时
	不合格品未停销
	不能保证不合格商品得到有效控制
	门店、仓库收到检验报告的当天扫描件发给质管部，原件交回质管部
	门店
仓库

	
	抽检信息、抽检结果未及时告知供应商及生产企业
	不合格品未停销
	不能保证不合格商品得到有效控制，控制付款损失
	质管部1个工作日将检验结果报告分管领导及采购部，采购部当天通知供应商并暂停付款
	采购部
质管部


[bookmark: _GoBack]备注：西部医药统采的药品由西部医药质管部负责供货单位、生产企业及药品合法资质的审核，国抽品种将纳入2024年对三方物流“委托第三方药品物流业务药品质量管理检查”项目。
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