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	变更原因：新修订药品经营质量管理规范及现场检查指导原则要求


1、目的：加强药品的经营管理，确保经营药品的可追溯性。
2、依据：药品经营质量管理规范及其实施细则。
3、适用范围：适用于药品的追溯管理。
4、职责：全体人员对本制度的实施负责。
5、内容：
5.1药品经营的可追溯是指药品从购进到销售过程中的每一步骤均有据可查，做到来源可查、去向可追、责任可究。以强化全过程质量安全管理与风险控制，保证药品经营过程中患者用药的安全性。
5.2企业负责人是药品追溯管理第一责任人，强化企业主体责任和内部管理，建立健全药品追溯管理体系。
5.3企业质量负责人、质管部负责人对药品追溯体系实施监督，药品质量标准、抽验、投诉与查询、不良反应监测报告做到信息可查、可追溯。
5.4本企业的药品追溯管理从票据、计算机系统等环节进行质量管控，建立以计算机系统数据为基础的药品追溯管理系统，按照公司相应制度及操作规范开展采购、储运、销售等工作，形成数据记录，从而对药品采购、收货、验收、养护、运输、销售等环节进行管控，实现药品追溯管理。
5.5采购环节：
5.5.1必须从合法的生产企业或经营企业购进药品，对供货方的资质及提供的药品资料要严格审查，并建立档案。药店经营的药品全部由公司总部配送，不得外购。购进药品必须具有随货同行单、配送清单，内容应当包括供货单位、生产厂商、药品的通用名称、剂型、规格、批号、数量、收货单位、收货地址、发货日期等内容，做到票据环节可追溯。
5.5.2计算机系统对供货方和采购药品实时更新，做到可查询药品来源和可追溯。
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当药品到货时，收货员应当核实运输方式是否符合要求，核对票据、核实来货药品的真实性、合法性，核对实货和随货同行单做到票帐货相符。核对完成后需在计算机系统中录入收货记录信息，并移交验收。
5.7验收环节：
验收员需及时对到货的药品进行验收，符合规定的，及时入库、上架，对不能确定药品追溯来源的应当拒收，并通知质管部。验收完后按照规定做好验收记录。
5.8储存、养护、出库复核环节：
5.8.1在库药品保管、养护等岗位的人员应加大检查力度，利用计算机系统检索查询，确保在库药品的账物相符且质量安全。
5.8.2药品在复核出库时要在计算机系统中操作记录，每一笔销售单均应核准，做到票（据）货相符。
5.9销售环节：
销售药品时应开具销售凭证，做好销售记录。门店销售药品时应在电脑上同步操作，处方药和特殊管理的药品还应当按照处方销售，并做好处方药销售记录以及特殊管理药品销售登记记录。
5.10计算机系统管控环节：
5.10.1企业使用北京英克科技有限公司PM4业务综合管理系统为药品追溯信息管理系统（平台），从质量管理、采购管理、销售管理、仓储管理、运输管理、财务管理等质量控制环节进行全面质量管控，做到进销存相符，以满足国家药品追溯的要求。
5.10.2对购进药品的合法性、购货单位资质审核、首营企业审核、首营品种审核、采购、收货、验收、存储、养护、效期、出库、销售、运输、退回等过程进行有效控制。
5.11信息部协同质管部负责组织计算机系统药品追溯信息方面的培训工作，负责对相关岗位人员进行药品追溯技术指导，做到药品追溯信息系统可查、可追、可控。计算机系统数据逐日备份。
5.12质管部负责药品追溯信息管理工作，对外部、内部质量信息进行收集、分析、传递、利用，并结合公司实际经营情况，管控药品质量风险。
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