医药生产、销售企业 

药品质量风险评估审核表
      根据质量管理体系的要素提出可能存在的风险因素，由可能存在的风险因素中查找缺陷原因，及带来的后果，分析缺陷的可能及造成风险的控制程度，评估可能存在风险程度（高、中、低），采取相应的管理措施降低和避免可能出现的风险到可接受。 
	风险评估
	风险控制
	备注

	风险因素
	1、企业领导人的风险意识；2、组织机构；3、人员配置；4、设施、设备管理；5、过程管理

（见附表）。
	管理措施
	1、加强企业领导人的质量风险意识，引进质量风险管理模式；

2、建立质量风险管理组织机构，确立质量风险管理制度、程序，定期开展质量风险管理活动；

3、加强全员质量风险管理制度、程序的培训；

4、确立企业“购、存、销、运”的计算机信息管理系统，支持质量风险管理要求；

5、加强过程管理； 
6、质量体系内审，强化和规范企业质量管理系统。
	

	缺陷原因
	各项管理措施不到位
	
	
	

	缺陷后果
	1、经营质量缺陷（药品质量问题、包装破损、短少）；2、发生假药、劣药经营行为；3、变

相协助贩毒或提供毒源；4、所经营的药品引

起发新的严重不良反应。 
	
	
	

	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控。
	
	
	

	风险评估
	风险较高
	风险接受
	风险减少，风险避免。
	


附表                              质量风险管理评价与控制表
	风险评价
	风险控制

	采购环节
	风险因素
	供应商审核：供应商产品审核；销售人员资质审核
	管理措施
	1、确立企业“购、储、销”的计算机信息管理系统，未经审核，系统不能确认企业为合格供应商；资质过期，系统自动报警、锁定；非授权人不能在系统内审批；2、对审核人员加强药品购进管理制度、首营企业和首营品种审核制度及相关程序的培训；3、通过年度药品质量进货评审，对质量信誉不好的企业退出供应不购进其产品。

	
	缺陷原因
	1、未审核；2、资质过期；3、审核不到位
	
	

	
	缺陷后果
	购入假药或劣药
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控
	
	

	
	风险评估
	风险高，企业提供虚假证明材料；销售人员挂靠企业或未经授权代理其它企业产品或冒充药品的产品
	风险接受
	风险减少，风险避免

	收货环节
	风险因素
	收货检查
	管理措施
	1、确立企业“购、储、销”的计算机信息管理系统，未经采购人员制定的采购记录，系统无收货指令；收货需凭系统指令——“采购订单”执行；2、对收货人员加强药品购进管理制度、收货管理制度及程序的培训；3、严格执行药品收货原则。

	
	缺陷原因
	检查不到位
	
	

	
	缺陷后果
	1、接收非我公司购进的药品；2、接收假药（受污染等）或劣药；3、接收药品质量明显缺陷（外观质量问题、包装破损、短少等）药品。
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控
	
	

	
	风险评估
	风险适中，由于是中间环节，后期有质量检查验收环节控制。
	风险接受
	风险避免

	质量检查验收环节
	风险因素
	检查验收
	管理措施
	1、确立企业“购、储、销”的计算机信息管理系统，验收员凭收货员签发的验收指令——“验收通知单”执行验收；2、对验收员加强药品质量检查验收管理制度、抽样验收程序的培训；3、严格执行冷链管理要求；4、验收不合格的药品报质量管理部并有相应的记录和手续。

	
	缺陷原因
	1、未验收；2、检查验收不到位；3、验收延误；4、抽样不到位
	
	

	
	缺陷后果
	1、验收不合格的假药（受污染等）或劣药；2、验收合格药品质量缺陷（外观质量问题、包装破损、短少等）药品；3、验收延误（冷链药品），造成药品质量缺陷（内在质量）、药品失效
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控
	
	

	
	风险评估
	风险较高，验收环节是药品入库管理关键环节，是质量管理重点
	风险接受
	风险减少、风险可控

	储存养护
	风险因素
	储存管理、养护检查
	管理措施
	1、完善人员培训，保管员、养护员积极落实岗位管理职责，严格执行药品保管、储存养护管理制度、仓库温湿度管理制度等相关制度和程序；2、药品应按存储条件（常温库、阴凉库、冷库）分开储存、仓库合理储存做到“五分开”；药品堆码做到符合“五距”；3、仓库“五防”设施要及时保养、更新，定期清洁药品储存区域；4、仓库温湿度检测、调控设施、设备满足实时监测和自动调控（含冷库），必要时，进行仓库温湿度变化的验证；5、药品存储应按“五区”分开存放，不合格药品专区管理实行色标管理；6、养护员监测温湿度、指导保管员调控温湿度设施需要严格按制度执行；7、“药品近效期预警”畅通；8、养护检查过程中，发现问题及时向质量管理部门报告，质量管理部门应及时处理；9、养护分析要及时，并有结果；10、保管员对库存药品定期盘点，做到“账、货、卡”相符率100%；11、确立企业“购、存、销”的计算机信息管理系统，包括仓储管理系统，满足药品存储条件系统控制，自动分检到适宜仓库；满足药品质量状态系统管理；满足药品按批号管理进出库；12、落实质量否决权管理制度，保管员发现药品污染、变质、失效或质量缺陷，进行锁定后，报质量管理部门，复核确认后，入不合格品库，销售锁定；13、仓储条件不能满足特殊储存条件的，可以通过直调方式，满足销售。

	
	缺陷原因
	1、药品未按存储条件（常温、阴凉、冷藏）分开储存；2、仓库合格储存不到位（未做到“五分开”）；药品堆码不到位，未做到符合“五距”；3、仓库“五防”设施不到位，未及时保养、更新，药品仓储环境卫生执行不到位；4、仓库温湿度检测、调控设施、设备不到位，不能满足实时检测和自动调控（含冷库）；5、药品存储未按“五区”分开存放，不合格药品未做到专区管理，实施色标管理不到位；6、养护人员检测温湿度、指导保管员调控温湿度设施执行不到位；7、“药品近效期预警”执行不到位；8、养护检查过程中发现问题未及时按程序处理；9、养护分析执行不到位；10、保管员库房账务、盘点不到位。
	
	

	
	缺陷后果
	1、储存不当，造成药品污染、变质、失效（温湿度影响），成为假、劣药品；2、储存药品过期失效成为劣药；3、储存药品发生质量缺陷（储存造成外观质量问题、包装破损、短少等）药品；4、药品储存批号、数量差错。
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控；3、仓库设施、设备更新提高
	
	

	
	风险评估
	风险高，储存环节保持药品质量稳定是药品经营企业最重要的质量管理环节，其中温湿度控制是关键，直接影响药品质量（特别是冷藏药品温度控制）
	风险接受
	风险减少、风险避免、风险转移

	销售环节
	风险因素
	销售客户选择、销售管理
	管理措施
	1、确立企业“购、储、销”的计算机信息管理系统，未经质量审核的客户，系统不支持开票、出库，问题药品，系统锁定；2、规范销售人员销售行为；3、对销售人员加强药品销售管理制度、程序的培训；4、严格执行特殊管理药品的管理制度的要求。

	
	缺陷原因
	1、销售部门对客户选择管理不到位；未梳理客户渠道，盲目于新开户；2、质量人员未对客户资质审核；3、由于仓储运输环节疏忽原因，造成销售假药、劣药；4、销售人员操纵的挂靠销售、走票销售；5、未按规定销售特殊管理的药品。
	
	

	
	缺陷后果
	1、销售假药、劣药；2、协助贩毒或提供毒源；3、销售药品质量缺陷（质量问题、包装破损、短少等）药品。
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控
	
	

	
	风险评估
	风险较高
	风险接受
	风险减少、风险避免

	出库运输环节
	风险因素
	出库药品、冷藏药品运输
	
	

	
	缺陷原因
	1、保管员执行药品出库复核拆零拼装管理制度不到位；2、药品出库执行“先产先出、近期先出、按批号发货”原则不到位，质量不合格药品、过期失效药品发出；3、出库复核员坚持“四不发”原则、强化药品外观质量的复核工作不到位；4、药品搬运人员、运输人员执行药品运输管理制度不到位，搬运、堆码药品严格遵守药品外包装标识的要求规范操作不到位；5、冷藏药品运输执行管理制度不到位；6、特殊管理药品制度执行不到位；7、未按要求进行电子监管码的核销（电子扫码）。
	管理措施
	1、保管员认真执行药品出库复核拆零拼装管理制度、“先产先出、近期先出、按批号发货”原则；2、出库复核员坚持“四不发”原则、强化药品外观质量的复核工作；3、药品搬运人员、运输人员执行药品运输管理制度，搬运、堆码药品严格按照药品外包装标识的要求规范操作；4、冷藏药品运输严格执行管理制度，确保药品运输的质量安全；6、严格执行特殊管理药品制度；7、确立企业“购、储、销、运”的计算机信息管理系统，对不合格的药品进行锁定，系统设置“先产先出、近期先出、按批号发货”出库原则；8、严格进行电子监管码的扫码工作。

	
	缺陷后果
	1、发出假药、劣药（发错、过期失效药）；2、搬运、运输原因造成药品变质、破损、污染等问题造成假药 、劣药；3、出库复核造成问题药品（药品质量缺陷）、批号错误、数量差错等。
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控
	
	

	
	风险评估
	风险较高，出库运输环节是药品在使用客户前最后关键环节，是质量管理重点。
	风险接受
	风险减少、风险避免

	药品退货环节
	风险因素
	药品销售退回的验收、药品购进退出管理
	管理措施
	1、确立企业“购、储、销、运”的计算机信息管理系统，系统支持收货员凭销售《药品退货复检单》收货；支持退货保管员核实是否是由本公司发出；支持验收员凭收货员签收的销后退回收货单执行验收；支持销后退回验收判定质量不合格药品不能出库；2、对收货人、验收员加强药品收货、检查验收管理制度、程序的要求培训；3、严格执行冷链药品管理要求，退货应判定质量不合格；4、验收不合格药品、质量管理员履行质量复核手续。

	
	缺陷原因
	1、收货人人员未凭《药品退货复检单》进行审核退货；2、退货保管员未核实是否由本公司库房发出；3、抽样不到位；4、销后退回检查验收不到位（冷链保存药品退货未判定验收不合格）；5、药监部门确认的假劣药品不能执行药品购进退出，确认的假劣药品再次销售；6、召回药品未经质量审核确认重新出库。
	
	

	
	缺陷后果
	1、销后退回验收合格假药劣药（受污染、变质、失效）；2、销后退回验收药品质量缺陷（外观质量问题，包装破损、短少，严重不良反应等）药品；3、假药、劣药再次出库销售。
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控
	
	

	
	风险评估
	风险较高，药品销后退回验收环节是售出药品重新入库管理关键环节，对药品质量验收合格与否是质量管理重点。
	风险接受
	风险减少、风险避免

	售后服务环节
	风险因素
	质量信息、质量查询、质量投诉、用户访问、药品不良反应监测/报告、药品召回、质量事故调查
	管理措施
	1、确立企业“购、储、销、运”的计算机信息管理系统，支持质量管理人员确认的暂停出库指令；2、对质量管理人员加强药品质量信息、质量查询、质量投诉及用户访问管理制度、程序的培训；3、质量管理人员掌握对药品不良反应监测和报告管理制度、药品召回管理制度、药品质量事故处理管理制度的熟练运用；对各类应急预案的启动清楚了解程序；4、质量管理人员严格执行质量否决权赋予的责任。

	
	缺陷原因
	1、药监系统发布假劣药信息遗漏或反馈不及时、未及时启动应急预案；2、质量信息反馈延误；3、药品不良反应信息收集不主动；4、各类质量信息收集不全面，未做汇总分析；5、未及时启动应急预案（药品召回、质量事故调查）。
	
	

	
	缺陷后果
	1、信息遗漏或反馈延误，造成致死致残个案；2、信息，造成使用假药 、劣药；3、信息遗漏或反馈延误，使用药品质量缺陷药品。
	
	

	
	风险分析
	1、人为因素影响较大；2、系统可控；3、新的严重不良反应（未知风险）
	
	

	
	风险评估
	风险高。售后环节是药品质量服务最后环节，是质量信息收集、反馈的集散点，是管理重点。
	风险接受
	风险减少、风险避免


