质量管理员培训大纲

一、质量管理员

1、 负责本门店的药品质量管理工作，对本店药品质量具有裁决权。执行国家相应法规及公司质量管理制度，并对执行情况进行监督检查，并对相应情况作好记录。

2、 指导监督验收、养护人员的验收工作，养护工作，对门店陈列药品进行检查。

3、 负责药品质量的查询和药品质量事故的调查、处理和报告。

4、 负责门店计量器具和设施设备的管理。

5、 协助门店负责人对相关凭证、记录进行妥善保管保存。

6、 协助门店负责人开展对本店员工进行药品质量管理的教育和培训。

7、 负责本药店不良反应信息的收集、记录和上报。

8、 负责对质量不合格药品进行控制性管理。

二、相应GSP表格

1、《药品经营质量管理制度执行情况检查考核记录》，每季度填写一次。

2、《一般药品养护记录》每季度填写完门店所经营的药品品种,注意“三三四原则”。

3、《重点品种养护记录》贵重、效期、滞销、易变质、拆零药品、曾经有过质量异常的、畅销的品种列为重点品种，每月检查一次，在气候变化高温时增加检查次数，

4、《设施设备档案》开店到货时就要填写建档。并保存和说明书及计量合格标识。并做好新员工使用设备的培训。

5、《温湿度记录表》，分《为冰柜温湿度记录表》和《店堂温湿度记录表》，适用于不同的储存条件，每天填写两次，填写是需要按照温湿度仪的读数进行填写，如果温湿度超过药品储存条件应及时做出处理。两个以上的人员填写。

6、《效期商品报表》，每月22日~27日。填写六个月内的效期品种。

7、《处方药销售登记登记记录》每日根据实际经营品种进行填写。

8、《培训记录》包括法律法规、公司制度、公司相关质量管理的通知（质管部），签到注意签到情况。

9、《中药饮片装斗记录及清斗记录》有中药配方的门店填写，根据销量避免中药混批，混斗等。

10《不合格药品报表》，《不合格药品台帐》发现不合格品就需要填写。填报单价及金额用考核价。

三、质量意识
1、自我质量意识

2、质量监督意识

3、质量风险意识

4、质量教育意识

5、质量竞争意识
