
购货单位质量管理体系审计调查表

调查企业（盖章） 杭州恒通医药有限公司   被调查企业（盖章）                          
 填表人：                      填表日期：                                   
基本信息

公司名称：                                                                     

注册地址：                                                            
仓库地址：                                                              
企业性质：                              联系方式：                              

注册资金：                              上年销售额：                   
企业法人营业执照：                       有效期至                      

药品生产/经营许可证：                     有效期至                       

GMP/GSP证书号：                         有效期至                       

生产/经营范围：                                                       

购进我公司的药品属性： □中成药     □化学药制剂    □化学原料药

 □抗生素制剂   □抗生素原料药   □生化药品  □生物制品  

基本内容

、组织机构情况

1、是否设立与经营活动和质量管理相适应的组织机构或岗位？ □是  □否 （请附企业组织机构图）

2、员工总数         ；质量管理人员数          ；执业药师人数        ；

3、各部门及岗位人员是否明确相应的职责？   □是  □否 

（二）、人员情况

1、从事药品经营和质量管理工作的人员是否符合有关法律法规及GSP规范规定的资格要求？□是 □否 

2、法定代表人：学历        技术/执业职称              从业年限             

3、企业负责人：学历        技术/执业职称              从业年限       
4、质量负责人：学历        技术/执业职称              从业年限       
5、质量管理部经理：学历        技术/执业职称            从业年限       
6、是否定期进行岗前或继续教育,且培训内容符合GSP要求？ □是  □否 

7、对从事特殊管理的药品和冷藏冷冻药品储运的人员是否经相关法律法规和专业知识培训考核后上岗？ □是  □否 

8、是否按照GSP要求对直接接触药品的岗位人员进行岗前及年度健康检查？

  □是  □否 

、设施设备情况

仓库面积      m2，其中：常温库     m2,阴凉库       m2,冷藏库       m3，冷库是否经过验证？□是  □否 

库房配备的主要设施设备有                                         
                                                                  等。

储存、运输设施设备是否定期检查和保养，并有记录？  □是  □否
、质量管理体系文件管理情况

是否建立质量管理体系文件且符合企业实际？   □是  □否
质量管理体系文件包括：□质量管理制度   □操作规程  □部门及岗位职责□记录和凭证     □报告和档案    □其他                    
文件的起草、修订、审核、批准、分发、保管以及修改、撤销、替换、销毁等是否符合文件管理操作规程，并保存相关记录。        □是  □否
是否定期对文件进行审核和修订，并保存相关记录。   □是  □否

通过计算机系统记录数据时，人员操作是否经过授权或批准？ □是  □否
 数据的更改是否经过质量管理部门的审核和监督？ □是  □否
记录及凭证是否按规定要求进行保存？         □是  □否
（五）、计算机系统管理情况

服务器      台、计算机       台、RF手持终端      台、ERP          、WMS                 ，不间断稳压电源能保证计算机系统在交流电断电后运行       小时，数据备份 □本地 □异地
2、计算机系统的功能设计、操作权限、数据记录等是否符合GSP和质量管理文件的规定，是否覆盖企业经营全过程，并达到整个经营过程的质量控制，实现药品质量的可追溯性。 □是  □否

3、计算机系统条件是否能满足药品电子监管和远程监管的实施要求。□是 □否

4、是否有实现相关部门及岗位之间信息传输和数据共享的局域网。 □是 □否

5、药品电子监管核注核销率：      %，预警处理是否及时： □是 □否。

6、远程监管系统专人管理□是 □否，药品进销存、温湿度数据报送是否自动抓取：□是 □否，自动上传：□是 □否，即时上传□是 □否。

7、系统是否对失效质量管理基础数据、不合格药品、过效期药品进行自动锁定，控制药品出库销售：□是 □否。

（六）、运输情况

1、运输车        辆，冷藏车     辆，是否均为厢式货车？□是 □否 ，冷藏车是否经过验证：□是 □否  ，冷藏车是否安装有GPS功能的温湿度自动监控系统？□是 □否。

2、在运输过程中是否采取有效措施保证运输药品的质量与安全？□是 □否

三、质量保证和质量信誉情况

1、能否严格遵照双方签订的购货合同或质保协议等开展购销业务？□是□否

2、在购销业务中，能否按照GSP规范提供符合规定的相关资料，且对其真实性、有效性负责？ □是 □否

3、是否按照药品所标注的贮存条件贮存? □是 □否

4、是否建立投诉追踪处理记录：□是 □否

5、是否出现违规违法的药品经营行为：□是 □否

6、是否经营过国家质量公告中出现的不合格药品：□是 □否

7、上一年度被当地药监部门评定的药品质量信用等级为          。

8、是否同意我公司质量管理部门在必要时对贵公司进行实地考察？□是 □否

四、购货企业质量保证体系总体评价（我方填写）

□ 企业质量体系规范、质量信誉良好。符合GSP要求。

□ 企业质量体系不健全，信誉差。不符合GSP要求。

□ 其他意见。

质管部：                                   日期：

杭州恒通医药有限公司

地址：杭州西湖区万塘路18号黄龙时代广场A座1303室

质量管理部  0571-87672587



