温州国信医药连锁有限公司药品GSP飞行

检查情况

	企业名称
	温州国信医药连锁有限公司

	经营范围
	处方药、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
	2023年3月14日-15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 ：总部项5项，门店5项。

总部：

*04801 企业在中药饮片库存放有肺宁颗粒、叶酸片等较多成药，中药饮片未能专库存放。

*06301 企业采购的个别首营品种（如来自浙江华宇药业有限公司的温山药，自2020年3月起有采购记录）无合法性审核记录。
*08308 药品堆垛较拥挤，整件区多数药品无间距堆垛，如苯磺酸氨氯地平片（生产厂家：国药集团容生制药有限公司；批号：22120318）和叶酸片（生产厂家：烟台中洲制药有限公司；批号：230101）两垛药品紧挨着，间距小于5厘米。药品与库房内墙、顶、温度调控设备及管道等设施间距小于30厘米，如氟比洛芬凝胶贴膏（生产厂家：北京泰德制药股份有限公司；批号：211091-02）。

*08309 在库药品与医疗器械、食品等非药品未分开存放。

*10701 企业委托“递易家（浙江）物流科技有限公司”运输药品，2023年1月起已开展委托运输业务，但未对其运输质量保障能力进行审计。
门店：

*13901 永嘉县济民药品零售有限公司在2023年3月2日处理近效期药品汉防己甲素片（生产厂家：浙江金华康恩贝生物制药有限公司；批号：PH2103003A，有效期至2023年3月15日）时，在计算机系统中以销售的形式将上述药品进行出库，未真实准确的记录近效期药品处理过程。温州晨明大药房有限公司计算机系统内的白带丸库存为6盒，其中批号为210420的1盒，批号为210718的5盒，实际库存批号为210113的1盒，批号为210718的5盒，电脑与库存不一致，计算机记录不准确，不可追溯。

*15401 瑞安市永乐大药房有限公司采购的批次为230159的午时茶颗粒1箱计算机系统已经入库验收，但实际存放在阴凉区地面仍未开箱验收。温州晨明大药房有限公司少数药品计算机已经验收入库，但实际未对运输包装进行拆除未验收直接进行了入库，如益气养血口服液和小儿肺热咳喘口服液。
*16101 瑞安市咏星药品有限公司需阴凉储存的药品（如羧甲司坦口服溶液）陈列于常温区域。永嘉县济民药品零售有限公司非外用药品（如风油精）陈列于外用药区域。瑞安市民兴大药房有限公司部分药品未按设置的用途进行分类陈列，如氨溴索片陈列于清热解毒类药品区，复方氨酚烷胺片陈列于补益类药品区。
*16105  瑞安市民兴大药房有限公司少数处方药与非处方药混放，如处方药复方感冒胶囊与其他感冒灵颗粒等非处方药混放。
*16116  瑞安市咏星药品有限公司部分非药品（如海参、燕窝等）放置于中药饮片陈列区，与中药饮片混放，部分非药品（如口罩）放置于药品陈列区，与药品混放。

一般缺陷 ：总部项3项，门店8项。

总部：

04708 库房的验收专用场所面积较小，部分待验收药品放置于专用场所以外的区域。
08312  阴凉库、常温库中拆除外包装的零货药品未能集中存放。
10901 企业运输药品无完整的运输记录，如无运输在途时间、运输方式等详细信息。
门店：

14302 瑞安市永乐大药房有限公司在中药饮片区放置了电饭煲等生活用品。
14502 温州晨明大药房有限公司网络销售陈列区未配备监测、调控温度的设备。
14806 永嘉县济民药品零售有限公司的不合格药品存放场所内存放有其他杂物。
16002 温州晨明大药房有限公司网络销售陈列区中间摆放了大量快递外包装，存放了大量与销售活动无关的物品。
16403 瑞安市民兴大药房有限公司店内温湿度计显示湿度为22%，未采取相应的措施进行控制。

16416 瑞安市永乐大药房有限公司在不合格区存放了私人用品。
16601 瑞安市咏星药品有限公司工作人员和永嘉县济民药品零售有限公司工作人员未按规定佩戴有照片、姓名、岗位等内容的工作牌。

16704 抽查瑞安市咏星药品有限公司3月12日和3月13日的处方药销售记录，工作人员未按照有关规定保存处方或其复印件。瑞安市永乐大药房有限公司抽查的少数处方调配、核对人未签字。温州晨明大药房有限公司部分电子处方调配、核对人未签字，如处方单号:375410738,上面没有调配、核对人签字。
重点核查内容和需要说明的其他问题

1.抽查永嘉县济民药品零售有限公司处方药销售记录，该门店工作人员未留存3月12日1盒销售硫酸庆大霉素注射液（生产厂家：华中药业股份有限公司；批号：20220202）的对应处方。

2.未发现其他重点检查内容相关的违法违规行为。

3.企业目前的仓库面积约为1000㎡，现有直营门店10家、加盟店127家，仓库面积与经营规模不相适应，仓库内药品储存条件存在较多不符合《规范》的问题。企业负责人李某称企业已选定新的仓库地址，将在2023年8月左右搬迁到新的仓库，并提交了加盖企业公章的情况说明作为证明。






