上海中药行业协会

2010年中药饮片防霉保质工作计划

一年一度的梅雨季节又将来临。针对闷热潮湿的季节特点，切实做好今年中药饮片的防霉保质工作，确保药品质量，是中药行业世博期间药品销售安全保障的重要一环，也是药政管理部门药品监管的主要内容之一。各有关会员单位要从服务世博保平安的高度，早作准备，精心组织实施，打好今年中药饮片防霉保质这一仗。为此，根据《中华人民共和国药品管理法》、《药品经营质量管理规范》及其实施细则的要求，结合中药行业实际，特制定2010年中药饮片防霉保质工作计划。

一．时间安排

1. 动员准备阶段（6月上旬）

（1）协会召开各连锁公司、药业公司、中药饮片厂、中药饮片批发部门、社会药店质量负责人会议,动员并部署2010年中药饮片防霉保质工作。
（2）企业成立防霉保质工作小组，负责人应有企业领导担任，动员企业员工积极参与，质量负责人具体组织实施。结合企业实际，制定防霉保质工作计划，健全和完善有关管理制度，明确要求，落实责任。组织员工进行“药品养护管理制度”和有关养护专业知识的培训教育，做到科学养护。
2. 组织实施阶段 （6月中旬—9月底）

根据中药饮片防霉保质的总体要求，积极落实各项工作。开展自查互查、组织考核评比。
3. 总结评比阶段（10月份）

在各单位中药饮片防霉保质工作总结的基础上，协会组织总结交流，对优胜单位进行表彰。

二．检查方式和范围

为加强对中药饮片防霉保质工作的检查督促，促进企业之间的互动和交流，由协会行业部、部分会员单位质量负责人、行风监督员组成中药饮片防霉保质工作检查小组，对本市部分中药饮片生产经营单位进行对口检查。其中26家销售中药饮片的医保药店，世博园周边地区和商贸旅游景区的药店是检查重点。具体检查小组分组名单、检查日期、被检查单位、检查内容、评分标准等由协会安排决定。协会还将组织行风监督员进行行业日常防霉保质检查。
三、检查内容和要求

中药饮片防霉保质工作以自查为主，自查互查相结合。药品养护员根据中药饮片特性科学养护，对重点养护品种、对疑似变异或者发生变异中药饮片及时处理，加强监察力度，跟踪检查，做好记录。在自查互查中发现问题，须及时整改，以确保药品的安全有效。
1、经营场所、仓库存放的环境。加强对企业经营场所、仓库等存放环境的维护检查，确保中药饮片存储场所干燥、通风，无漏、霉、潮等现象，来货验收堆放中药饮片应有垫仓板。
2、养护设备、设施。加强对养护设备、设施的维护检修，充分发挥控温控湿及通风设备的作用。空调机、去湿机、冰箱、排风机、温湿度计以及防鼠防虫等设备、设施完好，运转正常。检查、校验温湿度计准确性。
3、温湿度管理。经营场所温湿度对中药饮片的存储质量影响很大，要严格温湿度管理，按要求记录、检查，并且有切实可行的补救措施。温湿度记录以及空调机、去湿机、冰箱运转记录及时准确。

4、中药饮片重点养护品种的质量。企业经营场所中药饮片格斗、仓库存储箱的中药饮片按照《上海中药饮片重点养护品种目录》要求实行色标管理，在规定区域有正确、醒目的标贴。中药饮片养护记录本可分三本，标明蓝色三角形▲（3—5天检查一次）标志一本，蓝色圆形●（7—10天检查一次）标志一本，无标志一本（15天检查一次），按规定定期进行中药饮片养护检查。检查中药饮片养护记录本是否正确填写，记录要真实、规范，妥善保存。
5、中药配方、临方炮制现场管理。中药配方、临方炮制和煎药的场地、设备和器具清洁卫生。临方炮制辅料无霉变、工具要备齐。

6、中药饮片批号管理。加强中药饮片批号跟踪管理，做到每批中药饮片有据可查，确保中药饮片先进先出，安全可控。
7、正名正字。加强对中药饮片格斗、仓库存储箱中药饮片药品名称的管理，检查中药饮片药品名称书写是否规范、标准、正名正字，药白字应该纠正。
8、中药饮片防霉保质检查评分内容详见协会网站公示的“中药饮片防霉保质工作检查表”。

上海中药行业协会
2010年5月28日
1

