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质量信息管理制度

第一条  目的：为进一步加强药品质量信息管理，确保购、销、存过程中药品质量信息反馈顺畅。

第二条  引用标准：《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》、《药品经营质量管理规范实施细则》。

第三条  适用范围：质量信息管理。

第四条  责任部门：质管部、营运部、各门店、仓库

第五条  内容

一、质管部为质量信息归口管理部门，负责质量信息的收集、分析、传递、处理、汇总。

二、 质量信息内容包括：

1、国家（或省）药监局在官方网上发布或纸质文件里明确的经营禁令、药品经营法规、管理规定或要求；

2、国家（或省市）药监局在官方网上发布的证照审批公告；
3、各级药监部门的质量公告、通报；

4、药监部门公布的药品质量问题以及停止销售药品通知；

5、供货单位人员、设备、工艺、质量制度等质量保证能力情况；

6、同行竞争企业的质量措施、质量水平、质量效益等；

7、媒体报道的药品质量相关内容；
8、各部门、门店与质量有关的数据、资料、记录、报表、文件；

9、药品不良反应(事件)相关报道及门店药品不良反应情况；
10、门店、仓库药品被药监部门抽检情况；
11、门店销售药品质量投诉情况；
12、门店销售药品质量情况；
13、门店人员销售药品时的服务质量；
14、药品入库验收质量情况
三、质量信息的分类：

 公司质量信息分为A、B、C三类，实行分类分级管理。A类信息是指对企业有重大影响，需董事长作出决策，并由各部门协同配合处理的信息；B类信息是指涉及公司内部两个及以上部门或门店，需由公司分管领导及各部门或片长、店长、质管部协调处理的信息；C类信息是指仅涉及一个部门或一个门店，由部门负责人、门店店长或质管部协调处理的信息。

四、质量信息的收集：

1、质量信息的收集原则：准确、及时、适用、经济；

2、内部信息收集

（1）、门店（仓库）质管员、验收员、养护员应积极收集药品相关质量信息，作好原始记录和统计报表及时反应各类药品质量相关信息并按程序上报；

（2）、质管部通过公司各类质量专题会、工作报告会、质量培训会等会议收集、整理质量相关信息；

（3）、质管部通过各部门、门店填报各质量信息反馈单及相关记录实现质量信息的收集、分析、传递；

3、外部信息收集

（1）、质管部定期收集官方网药品质量相关信息，每周不低于两次；

（2）、质管部应及时收集相关质量公告、通报等质量信息按程序报公司领导，以便及时处理。

五、质量信息报告及处理程序：

1、 门店销售药品被用户质量投诉和药监部门抽检后，门店店长应于2小时内报质管部，并填写“药品质量查询/投诉记录”，抽检药品填写“药品抽检情况汇报表”（见附表）报质管部。因门店店长未及时报告而造成相关损失，对该店店长罚款100元。
2、门店人员对顾客来电来函的质量查询，如：产品外包装，产品规格，产品外观性状等经门店质管员查询核实，确认无质量疑问的，应及时将查询结果以书面、电话或传真等形式反馈给对方并填写“药品质量查询/投诉记录”。对有质量疑问，不能得出质量结果的应于12小时内报质管部，质管部做进一步查询核实，相关部门、门店应积极配合，协调处理。

3、门店、仓库人员对药品入库验收、在库养护检查和出库复核发现的质量问题，应由门店、仓库质管员复查，及时采取措施，防止质量事故的发生，并填写“质量信息反馈单”反馈质管部。

4、质管部按月将各门店药品抽检情况、用户投诉等质量情况填报质量月报表按时上报股份公司质管部，对涉及集团公司产品应同时报集团公司质监处，以便及时处理。

5、对重大质量事故、质量投诉或抽检不合格、公司经营产品被媒体曝光等重大质量信息，质管部应立即报告分管领导及企业负责人。企业负责人应在8小时内上报股份公司质量分管领导和董事长，同时启动事件处理工作，防止重大质量事故的发生。
6、对A、B类质量信息或异常的突发的质量信息填写“质量信息反馈单”12小时内反馈给质管部，由质管部上报给企业负责人，以便领导决策，及时采取措施、加以改进，防止重大质量事故的发生。对于C类信息由部门负责人、门店店长决策执行并将结果报质管部汇总或质管部协调处理。
六、质管部收集到的药监部门与行业有关的质量信息，应及时上报分管领导及企业负责人，质管部负责组织传递和监督执行。

七、质管部每年应对本年度药品质量信息进行分析汇总，报分管领导及企业负责人，针对公司存在的问题提出改进或加强质量管理的措施。

八、各部门、门店应相互协调、配合，如因工作失误造成质量信息未按要求及时、准确反馈，造成质量事故的发生，根据质量事故的程度公司将给予该部门、门店及责任人相应处罚。
九、本制度从颁发之日起执行，有与本制度不符之处，按本制度执行，公司原《质量信息管理制度》自本制度发文之日起废止。
二0一二年十二月十九日
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