1 QA主管在质量负责人的领导下，按GMP要求，负责QA的日常工作。

2 负责组织制定质量管理部QA的管理规程、操作规程及各类管理制度并监督执行。

3 负责年、季、月产品质量指标的统计收集、总结报送工作。

4 负责药品生产及销售全过程的质量监督

5 负责带领QA检查员对生产现场进行检查和执行中间产品控制。

6 经质量受权人的授权，决定物料和中间产品的使用，及时发放检验报告书。

7 审核成品放行前批生产记录、批包装记录、批监控记录、批检验记录，审核内容包括配料、称重过程中的复核情况，各生产工序检查记录、清场记录，中间产品质量检验结果、偏差处理、成品检验结果等。对不符合规定的记录，有权利要求相关人员进行更正。   

8 出现异常情况及时向质量负责人、公司负责人汇报。

9 负责制定取样和留样管理制度。

10 负责物料产品质量标准收集，制定和修订物料、中间产品和成品的内控标准及标准的升级管理。

11 有权制止不合格物料的使用，有权制止不合格中间产品流入下道工序，有权制止不合格产品出厂，对不合格产品出厂负有监督检查责任。

12 负责留样观察制度的执行，评价原料、中间产品及成品的质量稳定性，为确定物料贮存期、药品有效期提供数据。

13 对质量问题进行追踪分析，并及时向有关领导、部门反馈质量信息。

14 监督库房的管理工作。

15 审核不合格品的处理意见并监督执行，审核物料、产品的报废并监督执行。

16 配合物料部门对供应商质量保证体系的审核。

17 配合相关部门做好退回、收回产品的验收并提出处理意见。

18 负责现场QA人员的监督及考核，将考核情况存档备案。

19 推进企业实施GMP，并协调、督促各部门执行GMP。

20 负责定期和不定期对各部门进行质量检查和提出质量检查处理意见并做好记录。

21 负责现场QA、兼职质检员业务方面的技术指导和培训。
