温州乐家医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州乐家医药连锁有限公司

	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（均不包含冷藏冷冻药品）  

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2021年7月22日至7月23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3项，门店4项

总部：
*01710 质量管理机构对质量管理基础数据更新不及时，如宝芝林大药房经营地址已于2020年10月30日进行变更，计算机系统数据至今未进行更新。（不符合《规范》第十七条）
    *03601 企业开展门店间药品调拨，但未建立相关质量管理制度；也未建立门店管理考核制度。（不符合《规范》第三十六条）

*03901 企业建立的药品退货记录未写明具体退货原因，或填写“固德同意”。（不符合《规范》第三十九条）
门店：

*13901 前街店个别药品验收记录系统数据与药品实物不一致，如2021年6月1日系统验收入库50盒批号为201202的复方穿心莲片，实际药品批号为200903；宝芝林大药房系统库存药品浓替硝唑含漱液批号为202010241，实际药品批号为20190819。（不符合《规范》第一百三十九条）

*16101 前街店将储存条件为阴凉的药品滴通鼻炎水、金银花露将陈列于常温区，现场检查时该区域温度为25℃；宝芝林大药房阴凉区26℃，不能达到阴凉储存的要求。（不符合《规范》第一百六十一条）
*16429 宝芝林大药房将近效期中药饮片番泻叶申请退仓后，未经总部质管部门审核自行销毁。

*17001 中山店：氨麻美敏片（Ⅱ）（规格20片，批号：VH9N），于2020年9月24日购进3盒，销售登记为1盒，计算机系统和实际库存均为0，其余2盒无销售登记记录。（不符合《规范》第一百七十条）

一般缺陷：总部1项，门店9项

总部：

01704 质量管理部门未及时收集药品质量信息，如2021年仅收集1条信息注销药品注册证书的公告。（不符合《规范》第十七条）

门店：
12313 门店计算机系统操作权限审核控制不到位，部分门店出现店长账户，如宝芝林店长、国方堂店长等账户。（不符合《规范》第一百二十三条）
12604 现场检查宝芝林大药房时发现营业员周某正在调剂中药饮片，该人员只有高中学历，不具备中药学中专学历，并且无中药调剂员资格。（不符合《规范》第一百二十六条）
14101 宝芝林大药房原验收员杨某已2021年6月离职，7月份该药店药品计算机系验收操作由黄某登录杨某账户进行操作。（不符合《规范》第一百四十一条）

14503 宝芝林大药房配备的中药饮片柜斗不能满足中药饮片陈列需求，如山豆根、广藿香、泽兰等已拆包装的中药饮片未存放柜斗中。（不符合《规范》第一百四十五条）
15101 前街店委托瓯海区药师志愿者协会进行温湿度计比对校准，提供的校对书显示编号为OHYS00163、OHYS00164经调整比对合格，现场将上述两只温度计放置常温区进行对比1小时，结果显示温度相差5℃。（不符合《规范》第一百五十一条）

16002 前街店陈列药品的封闭柜橱分别存放有药品复方金钱草颗粒、午时茶颗粒，但卫生条件差，且存放有生活用杂物。（不符合《规范》第一百六十条）

16113 宝芝林大药房未建立中药饮片装斗记录。（不符合《规范》第一百六十一条）
16201 宝芝林大药房自2021年1月起未对陈列的药品进行检查并及建立记录，未对近效期药品、存放时间长的中药饮片进行重点检查并建立记录；中山店药品阴凉陈列柜中有蛛丝，柜体有霉迹。（不符合《规范》第一百六十二条）
16704 远程审方的处方总部执业药师未签字和盖章。（不符合《规范》第一百六十七条）

重点核查内容和需要说明的其他问题

（一）连锁总部：

1.购销药品时，证、票、账、货、款是相互对应一致，药品是按规定入库、入账，药品经营过程可追溯。

2.检查期间企业质量负责人周某，质量管理机构负责人季某，质量管理员叶某，执业药师王某、翁某、胡某均在职在岗。质量管理机构是能保证质量体系的连续正常运行，对门店基本能实施有效管理，但未制定对门店的管理考核制度。
3.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，是严格按GSP的要求进行操作。
    4.不存在伪造药品采购来源，虚构药品销售流向，篡改计算机系统，温湿度监测系统数据，隐瞒真实药品购销存记录、票据、凭证、数据等，药品购销存记录完整、真实，经营行为可追溯。
5.企业自2020年1月19日起委托浙江固德医药有限公司配送药品。

（二）门店（抽取宝芝林大药房、中山店、前街店等3家门店）：

1.未发现从非法渠道购进药品，违法回收或参与回收药品，销售回收药品等行为。

2.未发现存在超范围经营药品行为。

3.未发现执业药师挂证、不在岗的情况。

（三）其他需要说明的问题：

企业实有直营门店16家，加盟门店11家，与检查方案中的门店数量有所出入。




