浙江海派医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	浙江海派医药有限公司

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、化学原料药、抗生素制剂、抗生素原料药、生化药品、生物制品、蛋白同化制剂、肽类激素、医疗用毒性药品

	经营方式
	批发
	检查时间
	2022年7月27日至29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2项：
*00901 企业的体系内审检查记录和报告不完整。企业于2021年12月9日-12日开展了2021年度的质量管理体系内审，体系内审计划和内审检查中缺少内审人员的具体分工，内审检查记录表中存在“自己审自己”的现象；内审的缺陷检查和跟踪表缺少两项“一般缺陷项目”的整改跟踪和完成情况内容。

*07201 企业在药品收货环节没有严格按质量管理制度和操作程序执行。企业部分药品的收货操作在卸货区进行；7月27日盐酸氨溴索口服溶液（生产厂家：江苏汉晨药业有限公司；批号：2205292）到货1800瓶，拒收4瓶，但系统的收货记录缺少拒收的数量和拒收原因。

一般缺陷2项：

08306 仓库部分药品堆垛不规范。如复方板蓝根颗粒（生产厂家四川德元药业集团有限公司；批号：210404）、开塞露（生产厂家：青岛华仁太医药业有限公司；批号：20220512）等药品堆垛过高，导致部分药品的外包装挤压破损。
08405 养护人员未按养护计划对个别重点养护品种进行养护检查。如企业收购的地产中药材川贝母未按养护计划进行养护，养护记录表上显示养护记录为2021年2月。

二、重点核查内容和需要说明的其他问题

（一）检查组按照检查方案对该公司需要重点核查内容进行了现场检查，企业的药品经营质量管理基本符合GSP 的规定。
（二）需要说明的其他问题：
1.该企业于2020年9月9日仓库地址变更为温州市**县**镇**路；于2020年6月12日质量管理机构负责人由刘某变更为金某。

2.企业仓库现有面积26574平方米。其中药品阴凉库18848平方米，常温库7627平方米，中药材（含医疗用毒性药品）专库面积15平方米，冷库面积84平方米，冷库容积353立方米。




