撤销《药品经营质量管理规范认证证书》名单

	企业名称
	证书编号
	注册地址
	企业法人
	主要违法违规事实

	阿克陶县民意药店
	XJ30-cb-20150042
	阿克陶县人民东路和谐小区8号楼13号
	阿依祖拉木·麦麦提
	**00401 药品经营企业未依法经营。

12301 企业未按照有关法律法规及本规范的要求制定质量管理文件，开展质量管理活动，确保药品质量。

*13001企业各岗位人员未接受相关法律法规及药品专业知识与技能的岗前培训和继续培训。

13101企业未按照培训管理制度制定年度培训计划并开展培训，使相关人员能正确理解并履行职责。

13102培训工作未做好记录并建立档案。

*13501在药品储存、陈列等区域存放与经营活动无关的物品及私人用品。

13502在工作区域内有有影响药品质量和安全的行为。

*13601企业未按照有关法律法规及《规范》规定，制定符合企业实际的质量管理文件，包括质量管理制度、岗位职责、操作规程、档案、记录和凭证等。

13602企业未对质量管理文件定期审核，及时修订。

*14201企业未建立药品采购、验收、销售、陈列检查、温湿度监测、不合格药品处理等相关记录，做到真实、完整、准确、有效和可追溯。

14602企业的营业场所未与药品储存、办公、生活辅助及其他区域分开。

14802未有监测、调控温度的设备。

15101未有药品与地面之间有效隔离的设备。

15102未有避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备。

*15103未有有效监测和调控温湿度的设备。

15105未有验收专用场所。

15106未有不合格药品专用存放场所。

15401企业未按照国家有关规定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定。

*15501企业采购药品未确定供货单位的合法资格；确定所购入药品的合法性；核实供货单位销售人员的合法资格。

15502 企业采购药品未与供货单位签订质量保证协议。

15503采购中涉及的首营企业、首营品种，未填写相关申请表格，经质量管理部门（人员）审核。必要时应当组织实地考察，对供货单位质量管理体系进行评价。

*15504对首营企业的审核，未查验加盖其公章原印章的资料，确认真实、有效。

*15505采购首营品种未审核药品的合法性，索取加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印件并予以审核，审核无误的方可采购。

15506首营品种审核资料未归入药品质量档案。

*15507企业未核实、留存供货单位销售人员资料。

15508企业与供货单位未签订的质量保证协议。

16201企业未对营业场所温度进行监测和调控，以使营业场所的温度符合常温要求。

*16410冷藏药品应当放置在冷藏设备中，保证存放温度符合要求。

16601企业未对药品的有效期进行跟踪管理，防止近效期药品售出后可能发生的过期使用。

*16719养护人员未对库房温湿度进行有效监测、调控。

*16729不合格药品的处理过程未有完整的手续和记录。

17005销售近效期药品未向顾客告知有效期。




	企业名称
	证书编号
	注册地址
	企业法人
	主要违法违规事实

	阿克陶县健民药店
	XJ30-Db-20140024
	阿克陶县南大街教育局楼下8号楼13号
	买里克木·努尔艾合买提
	**00401 药品经营企业未依法经营。

   *12604  质量管理人员未做对供货单位及其销售人员资格证明的审核。

   *12609  质量管理人员未做对不合格药品的确认及处理。

   12612   质量管理人员未开展药品质量管理教育和培训。

    13102     培训工作未做好记录并建立档案。

    13301     在营业场所内，企业工作人员未穿着整洁、卫生的工作服。

   13401   企业未对直接接触药品岗位的人员进行岗前及年度健康检查，并建立健康档案。（健康证过期）

   *13501  在药品储存、陈列等区域存放与经营活动无关的物品及私人用品。

   13502   在工作区域内有有影响药品质量和安全的行为。

   *14201  企业未建立药品采购、验收、销售、陈列检查、温湿度监测、不合格药品处理等相关记录，做到真实、完整、准确、有效和可追溯。

   15101   未有药品与地面之间有效隔离的设备。

   15106   未有不合格药品专用存放场所。

   15401   企业未按照国家有关规定，对计量器具、温湿度监测设备等定期进行校准或者检定。

   15508   企业与供货单位未签订的质量保证协议

   16601   企业未对药品的有效期进行跟踪管理，防止近效期药品售出后可能发生的过期使用。

   17102   企业未做好销售记录。 


