乐亭县XXXX药房

2016年-2021年自查报告
一、企业基本情况

1、企业概况及历史沿革情况

乐亭县XXXX药房成立于XXXX年XX月，经营地址为河北省唐山市乐亭县XXXXXX；法定代表人：张XX；企业负责人：张XX；质量负责人：张XX，于2015年XX月XXX日第四次取得《药品经营许可证》并通过GSP认证。是一家单体药品零售企业，本企业以《药品经营质量管理规范》为准则，编制并完善企业质量管理体系。经营面积XXm2，其中药品经营面积XX m2、辅助区面积XXm2、未设置药品库房；目前药房拥有员工X人（含法定代表人），其中:执业药师X人，药学相关专业人员X人、其他专业人员X人。

2、企业药品经营情况

我店目前经营范围包括：中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品。我店现有经营品种数量300余个，药品供货单位数量X个，有唐山鼎城医药有限公司、河北省唐山医药采购供应站第二药品经营部、唐山京东医药有限公司、秦皇岛贵康医药批发站，设立拆零专柜、含特殊药品（麻黄碱类）复方制剂专柜、含兴奋剂药品专柜共计3个，经营含特殊药品（麻黄碱类）复方制剂品种数量3个，主要品种有小儿化痰止咳颗粒、复方胆安片、复方甘草片；拆零药品品种数量1个，主要品种有氯雷他定片；含兴奋剂药品品种数X个，主要品种有XXXX。未经营二类精神药品、按危险品管理的药品。

3、乐亭县XXXX药房自开办以来，遵守《药品管理法》和《药品经营质量管理规范》，坚持从合法渠道购进药品，未经营假、劣药品，无其他违法、违规情况。

4、自新版《药品经营质量管理规范》实施以来，我药房积极推进，对企业管理软件进行了修订，并组织实施。配置符合新版GSP要求的相关硬件，包括购置计算机管理系统1套、药品阴凉柜X个，冷藏柜X个，自动温湿度监测设备X个，投入资金XXX元，能够满足新版GSP经营需要。

二、企业组织机构及岗位人员配备、培训与健康管理情况

我药房现有从业人员X人，其中执业药师X人，占从业人员总数XX%；药学相关专业X人，其中验收员X人，采购员X人；营业员X人。
企业负责人、质量负责人、质量管理员、处方审核员张XXX，为XX学历，XX专业，执业药师职称，熟悉有关药品的法律法规，负责日常药房产品质量监督管理和处方药销售审核；其他各岗位人员能够按照质量管理文件要求履行岗位职责。

药房自XXXX年成立以来，每年年初制定年度培训计划，并按计划实施。自2015年以来，我药房自行组织各类培训XX次，其中药品管理法制培训X次，质量管理制度培训X次，药品专业知识培训XX次，参加药监部门组织的GSP培训5次，我企业的质量负责人每年坚持参加继续教育。

我药房人员每年按时到具有合法资质的体检点进行健康体检，我药房人员均持有有效健康证上岗，并建立了健康档案。

三、企业质量管理文件的情况

我药房按照新版GSP要求及本药房实际制订质量管理制度、职责、操作程序等文件65项，其中质量管理制度文件42项；岗位职责文件9项；岗位操作程序文件14项。质量管理体系文件是指一切涉及药品经营质量的书面标准和实施过程中记录的，贯穿药品质量管理全过程的连贯有序的文件。质量管理体系文件是质量管理体系运行的依据，可以起到沟通意图，统一行动的目的。各项质量管理文件的编制、审核、修订、换版、解释、培训、指导、检查及分发统一由专职质量管理员负责，各员工协助，配合其工作。

本企业质量管理体系文件分为四类，即：质量管理规定制度类、质量管理岗位职责类、质量管理工作程序类、质量记录类。当发生状况时，企业应对质量管理体系文件进行相应内容的调整、修订。如：质量管理体系需要改进时：有关法律、法规修订后；组织机构职能变动时；使用中发现问题时；经过GSP认证检查或内部质量体系评审后以其他需要修改的情况。

1、文件编码要求：为全面开展、实施GSP认证工作，首先结合企业实际和GSP要求本企业制定
药房名称第一个拼音字母
药品质量管理制度42项，文件编号xxx-zd-001
第几号文件

                                       制度第一个拼音字母
                           药房名称第一个拼音字母                  

岗位职责9项，文件编号xxx-zz-001     第几号文件
                              职责第一个拼音字母
                           药房名称第一个拼音字母                  

操作规程14项，文件编号xxx-gc-001
第几号文件。
                              程序第一个拼音字母
文件序号从“001”开始顺序编码。

2、文件编号的应用：

文件编号应标注于各“文件头”的相应位置。质量管理体系文件的文件编号一经启用，不得随意更改，如需要更改或废止，应按有关文件管理修改的规定进行。纳入质量管理体系的文件，必须依据本制度进行统一编码或修订。

四、企业营业场所、仓储及设施、设备配备情况

我药房经营面积XXm2，其中药品经营面积XXm2、辅助区面积XXm2、未设置药品库房；主要设施设备有货架、柜台10组，并设计算机管理软件1套、空调1台，冷藏柜1个，阴凉柜1个，自动温湿度计2个，温湿度计1个，电脑1台，取暖设备，防火用的灭火器设备等，设备设施能够满足经营活动的需要，并定期有专人进行检查和维修。

五、企业计算机系统介绍

我店配备计算机1台，计算机系统供应商为武汉鲮鲤信息系统有限公司，系统名称为智慧脸药房智能管理系统，自XXXX年XX月XX日开始启用，设置计算机操作岗位9个，包括企业负责人、质量负责人、处方审核员、处方调配岗位、采购员、验收员、营业员、收银员、收货员，系统主要功能主要包括采购，销售，库存，GSP管理，财务，报表，系统七个板块。建立了包括供货单位、经营品种等相关内容的质量管理基础数据；能够依据质量管理基础数据，自动识别处方药、特殊管理的药品以及其他国家有专门管理要求的药品；拒绝国家有专门管理要求的药品超数量销售；与结算系统、开票系统对接，对每笔销售自动打印销售票据，并自动生成销售记录；依据质量管理基础数据，对拆零药品单独建立销售记录，对拆零药品实施安全、合理的销售控制；依据质量管理基础数据，定期自动生成陈列药品检查计划；依据质量管理基础数据，对药品有效期进行跟踪，对近效期的给予预警提示，超有效期的自动锁定及停销。
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