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药房质量管理体系情况评价表
                       填表时期：    年    月    日
	企业概况
	企业名称
	                     
	企业性质 
	

	
	注册地址
	
	邮政编码
	

	
	生产/仓库地址
	
	电    话
	

	
	法定代表人
	
	企业负责人
	
	传    真
	

	
	生产/经营范围
	

	质量认证
	证书名称
	认证范围
	有效期

	
	
	
	

	
	
	
	

	组织机构及管理
	机 构 设 置
(可附机构框图)
	
	
联系电话
	

	
	质量风险评估与控制的能力(高\中\低)
	企业内部审核频次(次/年)
	质量管理体系文件是否健全有效运行
	以往经营过程中是否出现过重大质量事故
	是否定期开展企业内部培训
	是否每年组织员工健康检查体检

	
	
	    
	
	
	
	

	计算机系统
	是否建立计算机系统
	是否符合经营全过程管理及

质量控制要求
	是否建立药品追溯系统，实现药品可追溯
	服务能力

	
	
	
	
	

	人员情况
	
	姓  名
	学 历
	所学专业
	职 称
	是否为
执业药师
	从事质量管理工作年限
	是否有相关法律法规禁止从业的情形

	
	企业负责人
	
	
	
	
	
	 
	

	
	质量负责人
	
	
	
	
	
	
	

	
	驻店药师
	
	
	
	
	
	
	

	
	采购员
	
	
	
	
	
	
	

	
	企业总人数
	高级以上专业技术人员
	中级以上专业技术人员
	初级以上专业技术人员
	其他

	
	
	
	
	
	

	设施设备情况
	仓 储 情 况
	仓库总面积(㎡)
	冷  库
面积(㎡)
	阴凉库
面积(㎡)
	常温库
面积(㎡)
	特殊管理药品专库面积(㎡)
	温、湿度监控系统情    况
	是否配备温湿度调控系统
	是否配备温湿度自动监测记录系统

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	其 他 设 施
设 备 情 况
	是否配备符合药品特性要求的设备
	是否配备安全防护设施设      备
	是否配备符合药品特性要求的储存环境
	有无保证冷冻冷藏药品储存的设备
	有无保证冷冻冷藏药品运输的冷藏车、保温箱等设备

	
	
	
	
	
	
	

	企业综合自评价
	(质量管理体系运行良好，严格按GSP规定执行      (质量管理体系存在缺陷，有待改进


