温州大参林连锁药店有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州大参林连锁药店有限公司

	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(除疫苗)（以上均不包含冷藏冷冻药品）

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年9月26日至27日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

严重缺陷  0项：

主要缺陷  9项:

总部：6条
*01601质量机构负责人袁某自2021年11月请假至今，质管员范某不熟悉质量管理工作，质管部无法有效开展质量管理工作。企业质量管理工作实际由质量负责人陈某一人负责。

*03601部分制度与经营实际不符。（1）《有效期、近效期、不合格药品和退货药品的管理制度》规定销后退回的药品，验收有质量问题或包装损坏无法销售的，由保管员放入不合格品区，通知业务部与供货单位联系处理。加盟店温州桑林大药房有限公司配送后回退的复方草珊瑚含片（江中制药 21100023）2盒，验收员验收过程发现外包装破损直接做拒收处理；（2）《药品收货与验收管理制度》依据中《中国药典2015版第一增补本》非现行版。（3）企业未对仓储待处理区进行药品管理规定。

*05901计算机系统录入、操作等不符合要求，未据实确认和更新。如（1）企业计算机系统基础数据对中枸橼酸西地那非等必须凭处方销售的药品进行准确设置，抽查的三家门店在线下经营过程均未凭处方销售上述药品。
*06201 企业对首营企业审核不到位。如2022年4月25日验收入库的五维赖氨酸颗粒(南京厚生 211003)验收记录单显示供应商为温州大参林连锁有限公司，实际供应商为广西大参林药业有限公司。企业于2021年9月完成该供应商合法性纸质审核，但计算机系统供货商名录未包含广西大参林药业有限公司。
*07201 企业未按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行收货、验收。现场检查时发现板蓝根颗粒（购进1整件）、复方金银花颗粒（购进2整件）等整件药品没有进行开箱验收。
*08404企业在2022年7月至9月，阴凉库3个监测探头出现多次持续温度超标的报警；冷库2个监测探头出现多次持续湿度超标，基本都超标10%以上，企业均未采取有效措施予以调控。
门店：主要缺陷3条。
*16101 个别门店药品未按储存要求分类陈列。如加盟店温州桑林大药房有限公司需阴凉储存的克拉霉素分散片放置于常温区，温湿度计显示现场常温区温度为27℃；直营店罗东店现场检查发现数件整件药品混垛堆放在经营场所内。

*16106小南门店阴凉区处方药柜台开架销售。

*16409小南门店冰箱内中药饮片与食品（虾、萝卜等）混放。
一般缺陷 7项：

总部：6条
02401 企业自原采购员黄某离职后，未任命新的采购人员。企业采购业务由黎某进行远程采购，该人员为福州大参林贸易有限公司员工。
04603企业常温库地表多处有掉落现象，有水泥粉尘。

04604企业库房无安全防护措施，电梯无控制功能，仓库入口处大门敞开，无任何门禁，无法对无关人员进入进行可控管理。
04605企业库房一楼用于卸货收货的电梯口无雨棚或其他设施，直接无法防止药品受日晒和雨淋等异常天气的影响。

08406 养护人员对重点品种未按要求开展每月养护。如中药饮片枸杞子无2022年5月养护记录，通草无2022年2月、5月养护记录。
09902企业未按照冰排配备使用验证确定的条件（如验证报告中确定的蓄冷剂在-20摄氏度冷冻24小时取出使用）对蓄冷剂进行合理配备和管理。

门店：1条
16114罗东店、小南门店中药未定期清斗，多个饮片出现生虫、发霉，如小南门店泽泻、肉苁蓉片；罗东店炒莱菔子、炒麦芽和金银花均有生虫现象。
重点核查内容和需要说明的其他问题
1.检查组按照检查方案中重点核实内容逐项开展了重点检查，其中第一项、第三项存在问题（详见缺陷描述），未发现其它重点需要核实的问题。

2.企业2021年9月增加冷藏冷冻的经营范围；2021年12月变更经营地址；变更企业法人。
3.企业现注册地址温州市龙湾区，现场检查发现，该地址无实际用于药品经营场所，现场无有效运行的计算机，现场法定代表人梁某在负责后勤有关事项。企业自原采购员黄某离职后，未任命新的采购人员。企业采购业务由黎某进行远程采购，该人员为福州大参林贸易有限公司员工，在广州远程办公；药品的质量管理环节在仓库内综合办公室，企业负责办公室、人事、财务和信息人员均不在现场，均在福州远程办公。

4.企业负责人林某自2022年6月20日开始请产假至今；质量负责人袁某自2021年11月1日请假至今。上述2人请假期间，企业无其他人员代替履行其岗位。

5.企业计算机数据备份委托大参林医药集团股份有限公司进行异地备份，已与2021年6月9日签订服务协议，有效期为5年，现场检查无法查看历史备份数据。




