浙江惠仁医药连锁有限公司药品GSP飞行检查

情况

	企业名称
	 浙江惠仁医药连锁有限公司

	经营范围
	处方药与非处方药:中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品。

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2021年10月12日～13日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：
（一）连锁总部

严重缺陷0项；

主要缺陷0项：

一般缺陷2项。

01702 质量管理部门对质量管理体系文件的指导、监督不力。如药品召回通知未按药品召回管理制度（SMP-027-2017-02）设置召回级别及召回时限等要求。

03401 企业未定期审核、修订文件。如企业现行的质量管理制度中首营企业审核管理制度和首营品种审核管理制度均为2017年5月25日批准实施，在新修订《药品管理法》实施后未进行过同步修订，未包含上市许可持有人相关内容。
门店

严重缺陷0项；

主要缺陷4项：

*13901 企业销售记录不准确。如玉海店的退货区存放有妇科千金片（生产企业：株洲千金药业股份有限公司，批号：20210415）3盒，妇科千金片（生产企业：株洲千金药业股份有限公司，批号：20210617）5盒，但计算机系显示批号20210415的妇科千金片购进58盒，销售58盒，库存为零。
*16101 企业未按储存要求分类陈列。如万松店将孟鲁司特钠颗粒（要求15~30℃保存）放置于阴凉区，并且该店在2021年1月-3月期间记录的阴凉区温度普遍低于15℃。
*16107 部分外用药未与其他药品分开摆放。如玉海店阴凉区的外用药陈列时未设置醒目标志，并且与其他药品混合摆放。
*16116 经营的非药品未与药品陈列区域明显隔离，没有醒目标志。如万松店在更衣室门口设置了一个货架，混合摆放药品与医疗器械。

一般缺陷2项：

12901 企业未对销售国家有专门管理要求的药品的人员进行相应的培训。如玉海店含麻黄碱复方制剂销售人员陈某不知道愈酚甲麻那敏糖浆需凭处方销售。
15101 企业未按照国家有关规定，对温湿度监测设备定期进行校准。如万松店的冰箱温湿度检测设备无法出示校准记录。
重点核查内容

（一）连锁总部：

1.检查期间企业负责人林某、质量负责人舒某、质管机构负责人王某均在职在岗。通过对在职人员现场询问沟通和有关质量管理记录的检查核对，基本能胜任岗位要求。

2.已经与受委托储存配送方华东医药供应链管理（温州）有限公司签定第三方委托储运合同和质量保证协议，明确双方的权利、义务等；经检查企业已按照管理制度中“每半年对受委托方进行质量服务考核”的规定开展审计，对所经营药品质量承担企业主体责任。

3.质量管理机构基本可以保证质量体系的连续正常运行，对门店已实施管理。4.涉及假劣药的质量风险控制、经营范围、药品效期的自动控制、近效期药品库存管理等，已基本按GSP的要求进行操作。

5.企业计算机管理系统能对药品经营与质量管理进行全过程控制；未发现存在篡改计算机系统行为。

6.未发现质量可疑的品种，未开展抽检。

（二）门店（抽取万松店、玉海店、经济开发区店3家门店）：

1.未发现执业药师挂证、不在岗情况。

2.未发现存在超范围经营药品行为。

3.未发现存在非法渠道购进药品、违规销售处方药和回收药品的行为。 
需要说明的其他情况

企业实有直营门店13家，无加盟门店，与检查方案中的门店数量不一致，新增直营门店苍南二店。




