附件2
质量管理目标考核检查表
单位名称：                                         检查人：                              时间： 
	项目
	分制
	考核内容
	考核细则
	考核结果

	一、无违规经营假劣药品、商品事件发生。无政府主管部门通报认定的违规质量事件发生；无社会主流媒体曝光质量事件发生。
	30
	1.1 贯彻执行国家药品质量管理法律、法规，加强购进商品合法性的审核，防止购销假劣药品、商品风险。
1.2 与太极实业签订年度质量承诺书，落实质量责任，做好商品经营的质量管理工作，做到合法、诚信经营。
1.3 建立重大质量安全事件应急处理机制、完善处理程序。
1.4 加强与政府主管部门的信息沟通、交流、传递，确保信息传递及时准确。
1.5 及时妥善处理用户质量投诉事件，建立健全药品不良反应报告和监测管理制度。
1.6 无重大质量安全事件发生。
	1、未严格执行前述第1.1、第1.2条取消该单位参与评优资格，性质严重的依法处理。
2、未建立相应的质量安全事件处理制度和程序，扣2分。
3、发生被媒体曝光或政府主管部门通报的质量事件，单位负责人未及时与其沟通、向上级部门报告，给公司造成严重影响，每次扣10分。
4、未落实专人负责用户投诉和不良反应监测，扣2分，未建立相应台帐扣2分。
5、发生质量事故，除按集团公司相应制度进行查处外，发生特级质量事故，扣每次20分；发生一级重大质量事故，每次扣8分；发生二级重大质量事故，扣每次5分；发生一般质量事故，每次扣3-5分。集团组织检查发现的质量问题每次扣0.5-2分。
	

	二、加强药品购销环节管理
	30
	2.1 加强对商品购销环节的管理，确保购销单位、品种、渠道、人员合法，防范经营质量风险。购销药品时，保证证、票、账、货、款相互对应一致。
2.2 加强上下游客户质量档案管理，印鉴备案审核管理，并及时更新。
2.3 加强首营企业和首营品种质量审核。
2.4 加强药品的验收，做好药品的保管、养护、出库复核等相关工作，按《规范》要求发货。
2.5 不得借用本单位资质证明文件或票据等，以“过票”形式，为无证经营行为创造条件；或以本单位的名义为他人提供经营场所。
2.6 建立能够满足经营和质量管理要求的计算机系统。计算机系统中不能有与本公司经营无关的信息，并且功能完善。
2.7 配有满足经营需求的温湿度监测系统，温湿度数据记录真实。温湿度超标时，能进行报警，并采取相应紧急处理措施。
	1、 购销渠道不合法，在购销药品过程中有违反法律法规或公司规定的，明知药品有质量问题而购进、销售的，除按规定处理外，每次扣5--10分。证、票、账、货、款不一致，扣2分。
2、 抽查10分客户资料，客户资料量档案管理不规范，扣1分；印鉴未收集或未更新，每份扣0.2分。
3、 未严格执行首营企业、首营品种审核制度，资质不全或过期或无效，每份扣0.3分，抽10分资料。
4、 未按规定进行质量检查验收，未按药品储存要求和制度规定保管、养护药品，未做出库复核和按批号发货，每份扣0.2分，抽10份资料。
5、 为他人提供经营场所，或借用本单位资质证明文件或票据为无证经营行为创造条件，扣5份。
6、 计算机系统中有与本公司经营无关的信息，扣2分。计算机系统存在不能控制药品销售流向等功能缺陷，扣2分。
7、 温湿度数据不完整或不真实，扣2分；温湿度超标时，温湿度监测系统不能进行报警，或未采取相应的紧急处理措施，各扣1分。
	

	三、加强质量监管。
	30
	3.1 建立质量检查、反馈、整改、考核、奖惩管理机制，实行质量否决制。
3.2 加强中药饮片（中药材）的采购、验收、养护等质量管理，杜绝掺杂、掺假、变质、混淆等。
3.3 加强对注射剂、含毒、麻药品制剂、精神药品、贵细中药材（饮片）等高风险产品和特殊商品的管理和验收，并按要求储存、养护、销售。
3.4 规范各零售连锁药房质量管理，特别加强经营中药饮片的零售药房质量管理，严格中药饮片审方和调配复核，防止错发、混发和漏发中药饮片质量事件发生。
3.5 加强对加盟药房的管理，制定质量保证措施，签订质量保证协议，明确质量责任，规避经营中不可控的外单位质量责任风险。重视GSP飞行检查对加盟药房的质量检查。各单位对责任区域内加盟药房的质量检查不少于80%。
3.6 加强库存近效期商品的预警和催销。
3.7 加强各类质量信息的收集和传递，并在规定时间内向集团公司报送，集团内部单位产品抽检信息应及时反馈。
3.8 每年召质量工作会议不得少于1次，并详实记录。
3.9 集团公司组织检查，要求限时整改的，各公司应在通知限定的时间内整改到位。
	1、未建立内部质量检查、奖惩制度，或未严格落实执行，扣2-5分。
2、未按规定制度验收、储存、养护中药饮片（中药材），中药饮片掺杂、掺假、变质、混淆等，每次扣1-3分。
3、未做好高风险产品、特殊药品管理的，每份扣0.2分，抽10份资料。未按规定验收、养护、储存、销售，每次扣1分。
4、各连锁单位加强对各零售药房规范在中药饮片使用过程中的行为（如不得有非正名正字、名称与实物不符、药斗零乱、发霉生虫等现象），一经发现每次扣0.5-2分。未按要求审方、调配复核，每次扣2分。
5、各单位对责任区域内加盟药房的检查指导全年少于80%，扣2分。未制定质量保证措施，未与加盟药房签订质量保证协议，每次扣2分。
6、抽10份近效期商品，无预警或催销记录，每份扣1分；药品超效期属于经营质量管理造成的经济损失，每损失1万元扣1分。
7、质量信息收集，处理不及时给公司造成损失的，每次扣2分；质量信息及报表晚报一次扣1分；报告不准确，一次扣2分；不报告，一次扣3分。质量事故等重大质量信息隐瞒不报的，除按规定处理外，每次扣10分。
8、质量会议每少一次扣1分，无相应记录或记录不全，扣1分。
9、未按要求整改或整改不到位，每次扣3分。
	

	四、加强冷链药品管理
	5
	4.1 应按照《规范》的要求，配备满足经营需求的冷藏、冷冻储运设施设备及温湿度自动监测系统，并对设施设备进行维护管理。
4.2 严格按照《规范》要求做好冷链药品的管理和验收，并按要求储存、养护、销售。
4.3 应制定相应的冷藏、冷冻药品储存和运输过程中温度控制的应急预案，定期对冷链设施设备进行验证。
	1、 冷藏、冷冻储运设施设备及温湿度自动监测系统不能满足经营需求，扣1分。
2、 查冷链药品的出入库记录及票据，无温湿度记录或温度超或温湿度记录项目不全，或票据签字不完善等，每份扣0.2分，抽10份资料。
3、 未制定相应的应急预案或温湿度超标时未采取相应的措施，扣1分；冷链设施设备未进行验证，扣1分。
	

	五、加强质量培训，提高队伍素质。中药饮片（中药材）采购员、验收员、养护员、调剂员和质量管理人员实行培训、考核，持证上岗。
	5
	5.1 着力提升店长队伍素质，所有店员必须持证上岗。重要岗位人员资质必须符合《规范》要求。
5.2 中药饮片（中药材）采购、验收、养护、质量管理及中药饮片调剂人员资质必须符合规定，相应岗位必须持证上岗。
5.3 督促各商业企业制定年度培训计划，加强干部员工的质量意识教育培训，强化上岗、转岗技能培训。
	1、前述人员未持证上岗，每人每次扣1分。
2、前述人员资质不符合规定或未持证上岗，每人扣1分。
3、没有制定培训计划，扣1分；全年组织内部质量培训不得少于2次，每少一次扣2分。 
	

	六、加分项
	10
	6.1 积极推广并深入开展群众性质量改进（QC）活动。
6.2 推行卓越绩效管理，争创省市及国家质量管理奖、百强药店等，或做出重大质量管理成果并得到上级主管部门认可。
	1、完成集团公司下达QC指标，每多完成一个QC成果加1分，成果获省、市级一等奖加2分，二等奖加1分；成果获国家级一等奖加5分，二等奖加3分。该项累计加分不超过5分。
2、获得管理成果每项加5～10分。
	


  被检查单位签字：                                                                                        得分率：
 备注：分值计算说明：无该项目的视为合理缺项，得分率=[各项记分总和÷（100-合理缺项分值）]x100%

注：根据质量“功不抵过”的原则，加分项不能抵扣质量事故否决指标扣分。
