温州市龙康医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市龙康医药连锁有限公司

	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、(以上均不包含冷藏冷冻药品）

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2023年6月13日-14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6项：

*00801 企业质量管理体系内审不规范，如2022年质量管理体系内审时质量负责人欧阳某内审质量管理部，企业不涉及校准与验证和附录验证管理进行内审。
*01302 企业未明确各组织机构和岗位职责、权限及相互关系。如组织机构图中、任命文件与人员岗位规定的岗位、权责不相符。

*01710质量管理部门未对计算机系统操作权限进行审核，计算机管理员使用“管理员”系统后台账号，拥有全部计算机权限；同一账号可以多台电脑登录。

*02701 企业未制定2023年度培训计划及未开展培训和考核。

*03601 企业未制定药品网络销售相关制度。
*05901 药品首营品种资料数据未按管理制度要求录入计算机系统，不能使用计算机系统进行管控。

一般缺陷3项：

01101 企业《委托配送单位考核审核管理制度》（编号LK-QM-022-202201）规定审核人员为质量负责人、质量管理部负责人和营运部负责人，2022年12月27日对温州九州通医药有限公司内审中有综合部负责人参与内审。
01702 质量管理部门未指导、监督门店按照质量管理体系文件要求处理不合格药品。如隆泰店未经质量管理部门确认、审批将冠心苏合胶囊（国药准字Z13020144，批号：200906，生产企业：河北万岁药业有

限公司）放置于不合格药品区。

02601企业2022年培训内容未涉及企业质量管理制度、职责及岗位操作规程的相关内容。

门店：

严重缺陷0项；

主要缺陷2项：

*16409 温州知乐大药房有限公司存在药品与医疗器械混放现象。

*16402 温州市龙康医药连锁有限公司七甲店需阴凉储存的中药饮片未放置在阴凉区（如砂仁（阳春砂），批号：220101S1，产地：云南；当归，批号：2303137，产地：甘肃）。
一般缺陷4项：

12312 门店未按年度培训计划开展培训，如温州知乐大药房有限公司、温州隆泰大药房有限公司按年度培训计划于2023年6月8日开展计算机操作培训，实际未见相关培训操作。

16103 部分中药饮片未放置于货架上，摆放整齐。如温州市龙康医药连锁有限公司七甲店在售的胡黄连、葶苈子、绵马贯众堆垛混放在一起；温州隆泰大药房有限公司部分中药饮片（如茯苓，产地：湖北，批号：022100501，生产厂家：黄冈金贵中药产业发展有限公司）直接放置于阴凉区的空余处。

16701 销售处方药未见执业药师审核记录。如温州知乐大药房有限公司、温州隆泰大药房有限公司、温州市龙康医药连锁有限公司七甲店都存在销售他达拉菲片、枸橼酸西地那非片未按处方销售。

16431 部分门店未做到账货相符，如温州知乐大药房有限公司于2023年6月12日21：57销售的阿莫西林，可见该处方记录，计算机销售系统未找到相关记录；温州知乐大药房有限公司计算机系统内的苯巴比妥东莨菪碱片（国药准字：H44024752，批号：T20022）数量为5盒，实际数量为4盒，加另一拆零（批号：T10037）的3粒；温州隆泰大药房有限公司销售的药品双氯芬酸钠肠溶片(生产企业：四川依科制药有限公司)库存16板，计算机系统显示为19板。
重点核查内容和需要说明的其他问题

分别对上述三家门店进行了含兴奋剂类药品销售情况进行检查指导，门店未建立在售含兴奋剂类药品目录，检查人员现场要求其加强管理。




