
质量管理制度执行情况检查考核表
编号：JL/ZD-20-2020-02                                                                                           版本号/修订码：V1.0
	检查日期
	年   月   日
	检查人员
	

	质量管理制度名称
	制度检查考核内容
	考核方法
	考核结果
	纠正措施
	结果

	收集和查询质量信息的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2传递的质量信息内容明确

3质量信息传递及时，反馈迅速，处理正确

4各类质量信息资料、记录完整、齐全
	[image: image1.wmf]记录法


[image: image2.wmf]现场法


[image: image3.wmf]知识法


	[image: image4.wmf]合  格


[image: image5.wmf]不合格


	
	

	首次供货单位资格审核管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 首营企业、业务员是否审核合法性

3记录完整、真实
	[image: image6.wmf]记录法


[image: image7.wmf]现场法


[image: image8.wmf]知识法


	[image: image9.wmf]合  格


[image: image10.wmf]不合格


	
	

	首次购进品种合法性审核管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度

2首次购进品种是否审核合法性

3记录完整、真实
	[image: image11.wmf]记录法


[image: image12.wmf]现场法


[image: image13.wmf]知识法


	[image: image14.wmf]合  格


[image: image15.wmf]不合格


	
	

	药品采购管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求从合法的渠道购进合法的药品

3购进记录完整、真实
	[image: image16.wmf]记录法


[image: image17.wmf]现场法


[image: image18.wmf]知识法


	[image: image19.wmf]合  格


[image: image20.wmf]不合格


	
	

	药品收货管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求进行收货

3 收货记录完整、真实
	[image: image21.wmf]记录法


[image: image22.wmf]现场法


[image: image23.wmf]知识法


	[image: image24.wmf]合  格


[image: image25.wmf]不合格


	
	

	药品验收管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求进行验收

3 验收记录完整、真实
	[image: image26.wmf]记录法


[image: image27.wmf]现场法


[image: image28.wmf]知识法


	[image: image29.wmf]合  格


[image: image30.wmf]不合格


	
	

	药品陈列管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求进行对药品的合理陈列

3 陈列记录完整、真实
	[image: image31.wmf]记录法


[image: image32.wmf]现场法


[image: image33.wmf]知识法


	[image: image34.wmf]合  格


[image: image35.wmf]不合格


	
	

	陈列药品检查管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求进行对药品进行陈列检查

3 陈列检查记录完整、真实
	[image: image36.wmf]记录法


[image: image37.wmf]现场法


[image: image38.wmf]知识法


	[image: image39.wmf]合  格


[image: image40.wmf]不合格


	
	

	药品销售管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求将药品销售给合法的客户

3 销售记录完整、真实
	[image: image41.wmf]记录法


[image: image42.wmf]现场法


[image: image43.wmf]知识法


	[image: image44.wmf]合  格


[image: image45.wmf]不合格


	
	

	处方药销售的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求将销售处方药品
3 销售记录完整、真实
	[image: image46.wmf]记录法


[image: image47.wmf]现场法


[image: image48.wmf]知识法


	[image: image49.wmf]合  格


[image: image50.wmf]不合格


	
	

	药品拆零的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求对出库的药品进行拆零作业

3记录完整、真实
	[image: image51.wmf]记录法


[image: image52.wmf]现场法


[image: image53.wmf]知识法


	[image: image54.wmf]合  格


[image: image55.wmf]不合格


	
	

	专管药品管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求对专管药品进行严格管控

3 抽查专管药品的各种记录
	[image: image56.wmf]记录法


[image: image57.wmf]现场法


[image: image58.wmf]知识法


	[image: image59.wmf]合  格


[image: image60.wmf]不合格


	
	

	药品有效期的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求对近效期的药品进行严格管控
	[image: image61.wmf]记录法


[image: image62.wmf]现场法


[image: image63.wmf]知识法


	[image: image64.wmf]合  格


[image: image65.wmf]不合格


	
	

	不合格药品、药品销毁的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否按制度要求对不合格的药品进行严格管控

3 记录完整、真实
	[image: image66.wmf]记录法


[image: image67.wmf]现场法


[image: image68.wmf]知识法


	[image: image69.wmf]合  格


[image: image70.wmf]不合格


	
	

	药品追回管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 记录真实，完整
	[image: image71.wmf]记录法


[image: image72.wmf]现场法


[image: image73.wmf]知识法


	[image: image74.wmf]合  格


[image: image75.wmf]不合格


	
	

	药品召回管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 记录真实，完整
	[image: image76.wmf]记录法


[image: image77.wmf]现场法


[image: image78.wmf]知识法


	[image: image79.wmf]合  格


[image: image80.wmf]不合格


	
	

	质量事故报告及处理的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2发生质量事故后处理的及时性、准确性

3对事故责任人员，按事故大小，损失多少，情节轻重进行处理

4对发生质量事故隐匿不报者，应追查责任，严肃处理

5记录真实、完整
	[image: image81.wmf]记录法


[image: image82.wmf]现场法


[image: image83.wmf]知识法


	[image: image84.wmf]合  格


[image: image85.wmf]不合格


	
	

	质量投诉的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2对质量投诉处理的及时性、准确性

3记录真实、完整
	[image: image86.wmf]记录法


[image: image87.wmf]现场法


[image: image88.wmf]知识法


	[image: image89.wmf]合  格


[image: image90.wmf]不合格


	
	

	药品不良反应监测和报告管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2是否有效收集药品的不良反应信息

3发现药品不良反是否及时上报
4记录齐全、准确
	[image: image91.wmf]记录法


[image: image92.wmf]现场法


[image: image93.wmf]知识法


	[image: image94.wmf]合  格


[image: image95.wmf]不合格


	
	

	环境卫生管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 环境和个人卫生是否符合标准
	[image: image96.wmf]记录法


[image: image97.wmf]现场法


[image: image98.wmf]知识法


	[image: image99.wmf]合  格


[image: image100.wmf]不合格


	
	

	人员健康及个人卫生管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度

2直接接触药品人员的健康体检情况

3健康档案真实、完整
	[image: image101.wmf]记录法


[image: image102.wmf]现场法


[image: image103.wmf]知识法


	[image: image104.wmf]合  格


[image: image105.wmf]不合格


	
	

	人员培训及考核的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2每年是否制定培训计划，有效实施

3新录入职工是否进行岗前培训

4是否检查考核质量培训的实施情况及效果

5 培训档案真实、完整
	[image: image106.wmf]记录法


[image: image107.wmf]现场法


[image: image108.wmf]知识法


	[image: image109.wmf]合  格


[image: image110.wmf]不合格


	
	

	质量管理制度执行情况
检查与考核管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 是否定期对制度进行检查、考核

3 考核后是否有记录

4 记录是否完整、齐全
	[image: image111.wmf]记录法


[image: image112.wmf]现场法


[image: image113.wmf]知识法


	[image: image114.wmf]合  格


[image: image115.wmf]不合格


	
	

	记录和凭证管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2各类质量记录、凭证有效控制，印制、发放、回收、保管、销毁符合规定

3记录由相应岗位人员按各自的微机权限在计算机系统形成或直接填写，填写是否规范，并妥善保管
	[image: image116.wmf]记录法


[image: image117.wmf]现场法


[image: image118.wmf]知识法


	[image: image119.wmf]合  格


[image: image120.wmf]不合格


	
	

	计算机系统管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2计算机操作权限是否按职责文件正确设置

3 计算机的软、硬件是否符合要求

4计算机网络安全是否符合标准

5计算机系统的各项质量控制功能是否有效实施

6 各岗位人员计算机系统操作的熟练程度，以及是否按各自的权限操作，是否符合业务流程

7 计算机系统生成的各项记录是否符合制度要求的标准
	[image: image121.wmf]记录法


[image: image122.wmf]现场法


[image: image123.wmf]知识法


	[image: image124.wmf]合  格


[image: image125.wmf]不合格


	
	

	药品追溯管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 记录真实，完整
	[image: image126.wmf]记录法


[image: image127.wmf]现场法


[image: image128.wmf]知识法


	[image: image129.wmf]合  格


[image: image130.wmf]不合格


	
	

	校准、检定管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2是否及时将公司的量具、器具进行校准检定
3 记录真实，完整
	[image: image131.wmf]记录法


[image: image132.wmf]现场法


[image: image133.wmf]知识法


	[image: image134.wmf]合  格


[image: image135.wmf]不合格


	
	

	药学服务管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 记录真实，完整
	[image: image136.wmf]记录法


[image: image137.wmf]现场法


[image: image138.wmf]知识法


	[image: image139.wmf]合  格


[image: image140.wmf]不合格


	
	

	中药饮片处方审核、调配、

核对的管理制度
	1责任人对制度的理解、掌握程度
2中药饮片的处方审核、调配、核对是否准确无误
3 记录真实，完整
	[image: image141.wmf]记录法


[image: image142.wmf]现场法


[image: image143.wmf]知识法


	[image: image144.wmf]合  格


[image: image145.wmf]不合格


	
	

	生物制品管理制度

	1责任人对制度的理解、掌握程度
2 记录真实，完整
	[image: image146.wmf]记录法


[image: image147.wmf]现场法


[image: image148.wmf]知识法


	[image: image149.wmf]合  格


[image: image150.wmf]不合格


	
	

	中药饮片清斗、装斗管理制度


	1责任人对制度的理解、掌握程度
2相关岗位人员是否按清斗、装斗制度操作
2 记录真实，完整
	[image: image151.wmf]记录法


[image: image152.wmf]现场法


[image: image153.wmf]知识法


	[image: image154.wmf]合  格
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	                                               年      月      日
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