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一、培训计划概要
按照《药品经营质量管理规范》的要求
为了加强员工的法律法规、药品知识、岗位技能及操作规程培训教育，不断提高员工整体素质和企业经营水平，使本公司质量管理体系良好、质量管理水平、员工素质的不断提升。特制定本公司年度培训计划，要求各部门严格按此计划实施。
二、培训工作目标：
1、提高员工的综合素质，完善知识结构，增强综合管理能力、创新能力和执行能力，提高对药品管理法律法规及GSP的理解，形成一个团结协作、创新的集体。

2、加强公司对员工技术的的培训，提高技术理论水平和专业技能，熟知GSP相关知识，能够在工作中运用。

3、增强严格履行岗位职责的能力，对本岗位的相关规程熟悉的掌握，能够满足其所在岗位的要求，胜任其本职工作。

4、通过对各岗位人员进行有针对性的GSP知识和岗位培训，全面提升各岗位人员的岗位工作技能、提高质量管理意识、使公司质量管理体系常态化的保持良好运行。
三、培训原则：
针对性、有效性、实用性为培训工作的根本原则。
四、培训具体要求
（一）培训对象：按照培训方案里列出的培训人员范围
（二）培训时间：详见培训方案
（三）培训内容及教材
（1）《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》《药品流通监督管理办法》《药品不良反应监测和报告管理办法》、药监局相关文件，医疗器械等管理文件。尤其是对新的法律法规及时进行培训学习、贯彻执行。尤其新版
尤其新版《药品管理法》及其配套法律法规的培训学习。
（2）药学知识及专业技能。
（3）本公司的质量管理制度、职责、操作程序等。
（4）职业道德培训教育、计算机软件系统培训。
（5）入职人员岗前或老员工转岗前的培训。
（四）培训方式：
（1）内部培训：定期讲课，集中学习，自学。
因为我们公司报名参加了中国医药教育协会医药产业创新发展促进工作委员会的全年《药品经营质量管理规范》等网课直播培训课程，所以收看直播和回放成为我们内部培训的主要形式。
外部培训：参加药监、协会等部门举办的培训学习；专业技术人员每年参加国家规定的继续教育培训，主要人员有：执业药师、质量管理人员。
（五）采取措施：
（1）按照培训环节有针对性的书面考试。
（2）平时结合工作实际进行岗位药学知识学习、技能操作及规章制度的提问考核。
（六）培训管理： 建立企业培训档案和个人培训档案。
五、培训效果评估：
对培训效果开展收集分析、评价和改进工作。主要通过访谈的形式与参培人员进行交流，了解培训内容、培训方式、讲课质量等方面的数据，掌握培训取得的实际意义和价值，以便于对整个培训全过程进行综合评价和改进，进一步提高员工培训的水平。
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另记：员工个人试卷见每个人的个人培训档案（切记无论是谁都要自己答卷否则违反《药品经营质量管理规范》**00402）
1、2020年1月培 训 通 知
	培训题目
	《药品经营质量管理规范》采购管理

	培训时间
	按照“药促工委”网上直播时间2020年元月3日19:00---22:00

	培训方式
	线上直播

	授课人
	张怀香

	培训范围
	公司质量管理人员，采购人员

	培训内容
	1、药品采购要求
2、首营企业、首营品种审核
3、核实、留存供货单位销售人员资质
4、质量保证协议内容
5、采购发票要求
6、采购记录要求
7、特殊管理药品的采购
8、特殊情况药品直调管理
9、采购质量评审及方法


2、员工教育培训签到表
培训内容：        《药品经营质量管理规范》  采购      
培训时间：        2020年元月3日19:00--22:00             
培训地点：       公司会议室                          
主 讲 人：       张怀香（药促工委线上直播）    
	姓名
	所在部门

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


3、培训内容
《药品经营质量管理规范》（28号令）---采购。
。。。。。。
（内容详见中国医药教育协会医药产业创新发展促进工作委员会网课直播）
培训考试试题
2020年新版药品经营质量管理制度培训
(采购岗位制度、操作、职责)
岗位：                 姓名：                得分：         

填空题，每空格2分。

一、管理制度部分：
1、负责公司经营药品的购进。采购应从具有        供货单位采购       药品。
2、购进活动应当符合以下要求：
① 确定供货单位的          ；
② 确定所购入药品的         ；
③ 核实供货单位销售人员         ；
④ 对首营企业、首营品种，采购部门应当填写相关       格，经质量管理部门审核和质量负责人的批准。对购销渠道        存疑；易发生药品质量和         问题的高风险产品；有严重         记录的企业应当组织实地考察，以便对供货单位质量管理体系进行评价；
⑤ 与供货单位签订            或质量        。
3、首营企业发生业务往来前应履行首营企业质量      ；采购首营品种前应履行首营品种质量      。经         的首营企业方可与其发生业务往来；经           的首营品种才能签订进货合同。
4、采购部门编制购货计划（订单）时应以药品      作为重要依据,必须从计算机系统       供货单位和拟采购品种。

5、签订采购合同或质量保证协议时应注明        。进口药品购进应当索取进口药品       复印件；购进实行批签发生物制品应当索取供货方随货提供加盖公章的《                    》和检验报告书。
6、采购药品时，应当向供货单位索取       。发票应当列明药品的通用       、       、       、       、单价、金额等；不能全部列明的，应当附《                             》，并加盖供货单位               原印章、注明税票号码。
7、质量管理部应在每年年底前会同采购部门对当年度      情况进行质量      。
二、操作规程部分：
1、首营企业、首营品种，采购管理部门负责资料的     、      、申报，经审批          纳入供销网络开展业务。

首营企业、首营品种审核与审批：

① 采购部填《                  》或《                》随同拟供货企业资料或品种资料报质量管理部。

② 通过审核批准的“              ”或“            ”由采购部负责计算机系统供应商资料、商品资料        ，质量管理部审核并建立档案。

2、采购管理部门负责          管理。

3、采购管理部门负责到货       、订单的       、单据     工作。

三、岗位职责部分：
1、采购员应当执行企业的采购计划，负责     和         工作。
2、采购员负责首营企业、首营品种以及进口药品的批件资料的索取、        和       工作。
3、采购员           或            时必须按规定明确必要的质量条款，并负责履行。
4、对购进药品       负责，了解药品售后       情况，协助做好药品质量        和不合格药品的善后         。
5、试题答案
2020年新版药品经营质量管理制度培训
(采购岗位制度、操作、职责)
岗位：                 姓名：                得分：         

填空题，每空格2分。

一、管理制度部分:
1、负责公司经营药品的购进。采购应从具有合法供货单位采购合法药品。
2、购进活动应当符合以下要求：
① 确定供货单位的合法资格；
② 确定所购入药品的合法性；
③ 核实供货单位销售人员合法资格；
④ 对首营企业、首营品种，采购部门应当填写相关申请表格，经质量管理部门审核和质量负责人的批准。对购销渠道合法性存疑；易发生药品质量和储运安全问题的高风险产品；有严重不良信誉记录的企业应当组织实地考察，以便对供货单位质量管理体系进行评价；
⑤ 与供货单位签订购销合同或质量保证协议。
3、首营企业发生业务往来前应履行首营企业质量审核；采购首营品种前应履行首营品种质量审核。经审核合格的首营企业方可与其发生业务往来；经审核合格的首营品种才能签订进货合同。
4、采购部门编制购货计划（订单）时应以药品质量作为重要依据,必须从计算机系统调取供货单位和拟采购品种。

5、签订采购合同或质量保证协议时应注明质量条款。进口药品购进应当索取进口药品批件复印件；购进实行批签发生物制品应当索取供货方随货提供加盖公章的《生物制品批签发合格证》和检验报告书。
6、采购药品时，应当向供货单位索取发票。发票应当列明药品的通用名称、规格、单位、数量、单价、金额等；不能全部列明的，应当附《销售货物或者提供应税劳务清单》，并加盖供货单位发票专用章原印章、注明税票号码。
7、质量管理部应在每年年底前会同采购部门对当年度进货情况进行质量评审。
二、操作规程部分:
1、首营企业、首营品种，采购管理部门负责资料的收集、整理、申报，经审批批准后纳入供销网络开展业务。

首营企业、首营品种审核与审批：

① 采购部填《首营企业资格审查表》或《首营品种审批表》随同拟供货企业资料或品种资料报质量管理部。

② 通过审核批准的“首营企业”或“首营品种”由采购部负责计算机系统供应商资料、商品资料初装，质量管理部审核并建立档案。

2、采购管理部门负责采购合同管理。

3、采购管理部门负责到货验证、订单的修改、单据传递工作。

三、岗位职责部分:
1、采购员应当执行企业的采购计划，负责购进和购进退出工作。
2、采购员负责首营企业、首营品种以及进口药品的批件资料的索取、整理和报批工作。
3、采购员签订合同或质量保证协议时必须按规定明确必要的质量条款，并负责履行。
4、对购进药品质量负责，了解药品售后质量情况，协助做好药品质量查询和不合格药品的善后处理。
6、员工考试成绩单
	培训内容
	

	培训时间
	

	培训地点
	

	考核人
	

	序号
	姓名
	考核成绩
	考核结果
	采取措施
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2020年1月员工教育培训考核情况汇总表
7、培训效果调查
  培训效果评价
