2007年上海中药行业防霉保质工作总结

一、2007年中药防霉保质工作回顾

1、计划准备、组织动员

2007年4月上海中药行业协会开始作今年的防霉保质准备工作，制订详细的工作计划。 

5月15日协会召开了2007年中药材、饮片防霉保质工作会议，各单位负责人、质量负责人出席。会议对今年的工作进行了布置。

会后，各单位根据各自的特点制订了防霉保质工作计划。

2、落实检查、学习交流

今年上海中药行业协会共组织了290人次，对全市的55家中药零售单位、4家中药批发企业、16家中药饮片厂进行了检查。

6月18日---7月13日，上海中药行业协会组织行风监督员和基层单位的质量员对全市所属药品零售企业、中药饮片厂中的51家单位进行了第一批防霉保质检查。

6月7日协会在上海康桥中药饮片有限公司召开了防霉保质参观、学习、交流专题会议。各单位质量负责人出席了会议。会议组织参观了康桥中药饮片有限公司，进行了防霉保质工作交流，并布置了下一阶段工作。会上请张增良专家作了防霉保质知识专题讲座。

7月19日协会召开了质量工作会议。各企业质量负责人参加了会议。会议交流小结了第一阶段防霉保质检查情况，对下一阶段的工作进行了布置和安排。

8月1日---8月16日，上海中药行业协会组织了第二批防霉保质检查，对全市所属药品零售企业、批发企业和中药饮片厂中的25家单位进行了检查。

3、回顾总结、改进工作

9月27日上海中药行业协会召开了质量工作研讨会。部分公司质量负责人参加会议。针对检查中发现的问题，会议研讨了：中药饮片临方炮制的现状和基本要求；中药饮片批号跟踪的方法；调整修改中药饮片重点（易变）养护品种目录。协会打算汇总后进一步征求意见进行修改。
10月，上海中药行业协会秘书处负责防霉保质的工作人员召开了工作会议，对今年的工作进行了回顾、小结。

二、2007年中药防霉保质工作特点

1、各单位领导重视，把中药防霉保质工作作为阶段性的重要工作来抓。

各连锁公司（分管质量）领导、饮片厂厂长亲自担任防霉保质工作组组长，亲临一线和员工一起奋战在防霉保质工作中。一抓制度修订、二抓自查养护、三抓考核落实，连锁公司、饮片厂在抓制度保证的前提下采取了定期检查和商店自查相结合的方法，因此在这次检查中大部分单位的设备设施、储存养护、饮片质量做的相当不错。
2、计划措施扎实，检查认真、仔细

今年行业协会提出：中药防霉保质工作要工商联手从源头抓起，在实际工作中，各单位抓早、抓细、抓落实，一抓到底、全过程地做好今年的中药材、中药饮片防霉保质工作，从而确保药品质量，保证人民用药安全。

在检查中，检查人员非常认真、仔细，查到的问题都及时、当面告知被检查单位，被检查单位的领导、员工也是积极、认真地配合检查。

3、在检查中，以学习交流、促进中药质量的提高为根本目的

今年的中药防霉保质检查透明度比较高，协会从行业自律角度出发，给大家创造了一个相互学习、交流的平台，大家认为要树立“把质量第一贯串于经营活动全过程”的观念，至于检查后打分的分值并不是最重要，重要的是大家通过防霉保质的检查，找出商品质量问题和工作质量问题，从而保证药品的质量和安全，推进工作质量、提高工作效率。

4、采用信息宣传手段，推动防霉保质检查工作

信息工作跟踪防霉保质工作全过程，利用网站、会刊、简报宣传介绍防霉保质工作的重要性、专业知识讲解、经验介绍，检查结果报道。

三、2007年上海中药行业防霉保质检查情况汇总

1、总体情况：今年的总体情况是比较好的。

今年对55家中药零售单位进行了检查，检查的情况是：55家单位的平均分是95.63。最高分100分（12家），最低分66分。

今年对4家中药批发企业进行了检查，检查的情况是：4家单位的平均分是98.75。最高分100分（2家），最低分97分。

今年对16家中药饮片厂进行了检查，检查的情况是：16家单位的平均分是83.88。最高分100分（3家），最低分86分，有二家单位没有打分。

2、中药零售单位存在的主要问题：

（1）中药养护保管制度问题：个别药店的养护保管制度没有具体措施落实到人；药品发生变易后，所采取的措施没有记录清楚；没有按商品检查规定的天数认真进行检查。
（2）场地设施问题：个别单位库房简陋；空调力度不够；库房设置不合理；临方炮制（小炒）设备不齐全；个别药店的库房卫生状况较差等。

（3）商品质量问题：部分商品有虫蛀、泛油、结串、发霉、泛糖等现象；个别药店有串斗混药现象；个别品种来货混有杂物等。
3、中药批发企业存在的主要问题：

批发企业的商品储存养护的硬件条件比较好，这对保证饮片质量起到了重要的作用。在管理方面，制度齐全、记录完备。
在这次检查中各单位存在的主要问题有：
（1）有个别单位没有设立阴凉库，虽然未发生质量问题，但希望还是应该设立阴凉库。
（2）有个别单位来货单位质量有问题，个别品种霉变、有蛀屑。

（3）有个别单位虽然温湿度值正常，但湿度接近临界值，建议予以控制。

（4）仓库没有设置库外温、湿度观察设备。

4、中药饮片厂存在的主要问题：

在这次检查中各单位存在的主要问题有：
（1）个别单位的湿度接近临界值，建议予以控制。其中有的仓库门窗不密闭以至湿度过高。

（2）个别单位的仓库清洁卫生状况较差，应予改进。

（3）有些单位的商品堆桩靠墙。个别单位货堆无垫仓板。

（4）检查的商品质量问题有：个别商品发生生虫、泛油等现象。
5、有待进一步探讨的问题

（1）饮片装斗批号跟踪问题。饮片装斗批号跟踪有多种做法。各单位感到难度较大，提出许多办法和建议。协会将听取意见，提出即方便操作又能实现批号跟踪的做法，与政府有关部门沟通。

（2）临方炮制（小炒）辅料目录问题。小炒辅料配备参差不齐，有些单位配备齐全，有些单位配备的很少，甚至有些单位根本不备。协会将根据专题讨论的结果，提出必备小炒辅料目录。
（3）中药养护重点品种的修改、调整问题。在今年的检查中，很多单位的专家对行业的中药养护重点品种目录提出了自己的看法，行业协会已召开专题会议进行了讨论，准备在听取意见的基础上再修改，在明年中药防霉保质工作开始前将修改后的目录发放给个单位。

（4）中药饮片厂的中药养护色标管理问题。GMP尽管未对中药养护明确要求色标管理，但作为行业自律的管理要求，希望目前没有做的企业能将这项工作补上去。

