四川太极大药房连锁有限公司****药店
2021年血液制品经营及质量管理情况自查报告

****市场监督管理所：
我店是四川太极大药房连锁有限公司的连锁直营药店，门店注册地址：****，《药品经营许可证》证号：****，药品经营许可证有效期：****，营业执照注册号（统一社会信用代码）：****。
按照监管部门对血液制品管理的工作要求，现将我店2021年血液制品经营及质量管理自查情况汇报如下：
[bookmark: _GoBack]1、我店药品经营许可证核准经营范围：中药材（限品种）、中药饮片（含配方）、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（含血液制品但不含预防性生物制品）、蛋白同化制剂及肽类激素（限胰岛素）、含冷链药品。2021年我店经营了血液制品。
2、我店质量负责人（执业药师）：****，公司与执业药师签订了劳动合同，购买了社保，在职在岗。
3、安装了“码上放心”追溯系统，按监管要求所有冷链药品进销存信息全部与四川省药品追溯监管系统对接，达到“来源可查、去向可追、责任可究”的目的。
3、质量管理情况：我店认真落实《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》等法律法规，严格执行冷藏药品质量管理制度和操作规程，明确店长****为冷藏设备管理及维护人员，明确****冷藏药品（含血液制品）验收员，确保了质量管理体系的正常和有效运行，保证了我店所经营冷藏药品的质量和使用安全。
4、设施设备情况：我店配备了能满足冷藏药品（含血液制品）储存要求的冷藏柜****台，冷藏柜型号澳柯玛****；安装了温湿度监控报警设备，全天候做到温度异常、断电自动报警（电话、短信），避免了冷藏柜断电、温度超标造成药品损失，规避了质量风险。
5、购进渠道：我店经营的含血液制品在内的所有商品由公司总部统一采购、配送，统一质量管理；冷藏药品购进、验收记录和配送票据齐全。
6、储运方式：我店经营的所有冷藏药品（含血液制品）由公司冷藏车直接配送到门店。冷藏药品全部储存在门店的冷藏柜中，有冷藏药品储存环境温度监测记录。
7、收货验收：冷藏药品（含血液制品）到货时，我店查验了来货运输方式和运输过程温度记录并符合规定，建立了来货运输温度记录档案。冷藏药品（含血液制品）来货做到随到随验。
8、我店销售的血液制品都收集了纸质处方，并经执业药师审核后销售。
9、我店2021年血液制品经营品规及购销数量（2021年1月1日——2021年12月30日）：
	药品名称
	规格
	生产企业
	单位
	2020-12-31结余数量
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10、以上自查情况真实准确。
四川太极大药房连锁有限公司****药店
2021年12月30日
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