温州三德大药房零售连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	 温州三德大药房零售连锁有限公司

	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

	经营方式
	 零售连锁
	检查时间
	2021年6月3日～4日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

（一）连锁总部

严重缺陷0项；

主要缺陷7项：

*04801 中药饮片库全部用于堆放包装物料。（不符合《规范》第四十八条）

*06301 企业索取品种资料，部分通过微信传输，部分资料供货单位原印章不清晰，如奥卡西平片品种资料供货商国药控股温州有限公司印章只盖一半。（不符合《规范》第六十三条）

*07301 收货人员未能向采购部门索取运输协议并核实。（不符合《规范》第七十三条）

*07401 冷链药品到货时未对运输时间、运输温度进行重点检查并记录，收货记录未记录启运时间、到货时间。如培菲康（08120210423-1）供货商冷链交接单时间为2021年5月28日9：05-12：55，与计算机收货时间2021年5月31日相差3天。（不符合《规范》第七十四条）

*08309 药品与非药品、外用药与其他药品混放。（不符合《规范》第八十三条）

*08705 企业不合格药品处理流程不完整。在包装物料间发现2箱药品，里面包含复方一枝黄花喷雾剂（20210202）8瓶，企业未做不合格药品处理，只做了盘亏处置。企业2021年不合格药品基本按照盘亏处置，未建立销毁台账。（不符合《规范》第八十七条）

*11301 企业对退货药品管理欠规范。退货验收实际操作员为收货员金某。退货原因和验收结论无。（不符合《规范》第一百一十三条）

一般缺陷7项。

01001 企业阴凉库1、2、3探头多次出现温度超标（多数超标0.1℃—2.0℃），企业未对经营过程中出现的风险进行质量风险评估、控制。（不符合《规范》第十条）

04708 收货区、验收区堆放已验收入库药品；退货区堆放包装盒；发货区走廊堆放待处理药品。（不符合《规范》第四十七条）

06103 企业多次与国药控股有限公司建立采购关系，但未填写首营企业、首营品种审批表。（不符合《规范》第六十一条）

07702 企业验收未按要求进行抽样。如板蓝根颗粒同一批次到货10件，企业开箱1件。（不符合《规范》第四七十七条）

07802 对验收合格完毕放回原包装，企业无加封标识。（不符合《规范》第七十八条）

08405 养护人员未按照养护计划进行检查，如重点养护品种门冬胰岛素注射液（KP51084-1）缺少5月和6月养护记录。（不符合《规范》第八十四条）

09905 企业未建立运输记录。（不符合《规范》第九十九条）

门店

     严重缺陷0项；

     主要缺陷3项：

*12301 上塘店任命的质量负责人兼质管员、验收员、不良反应报告员、医疗器械质管员、中药调剂员、营业员肖某未正常上岗（不符合《规范》第十六条）
*16101药品未按储存要求陈列，如上塘店经营愈风宁心丸放置在常温区（温度26 ℃），包装标示贮藏条件：密封，置阴凉处。（不符合《规范》第一百六十一条）

*16409 中楠店中药饮片与食品没有分开存放。（不符合《规范》第一百六十四条）
一般缺陷2项：

14001 中楠店未保存药师张某聘任文件，未保存对照温湿度计检定报告，现场未出示。（不符合《规范》第一百四十条）
16701 处方药未经处方审核、调配即销售，如中楠店2021年6月3日8时17分电脑出库左甲状腺素钠片1盒，平安好医生平台处方创建时间为8时31分；上塘店2020年12月1日销售硫酸庆大霉素注射液2盒，现场未出示处方单；上塘店2021年6月1日销售莫西沙星片未见执业药师审核记录；黄田店2020年12月1日销售醋酸地塞米松片1瓶，现场未出示处方单；黄田店2021年6月3日12时43分电脑出库氧氟沙星滴眼液1盒，平安好医生平台处方创建时间为13时19分。（不符合《规范》第一百六十七条）
重点检查内容和需要说明的其他情况

（一）连锁总部：

1. 抽查企业6个批次药品，能做到证、票、账、货、款相互对应一致，药品基本按规定入库、入账，药品经营过程基本可追溯。

2.质量管理机构基本能保证质量体系的连续正常运行，对门店实施有效管理。

3.企业明确质管部负责假劣药品的风险控制，计算机系统有对经营范围、药品效期的自动控制。但企业对不合格药品处理程序不完整，不合格药品销毁台账未建立。（详见缺陷内容）。

4.企业按规定储存冷链药品，冷库、保温箱温湿度数据能实时上传。但冷藏药品收货未严格按照收货规程操作，未完整准确记录启运时间和到货时间。

5.未发现企业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、数据等行为，药品购销存记录基本完整、真实，经营行为可追溯。 

（二）门店（抽取直营店3家中楠店、上塘店和黄田店）：

1.在上塘店检查过程中发现该店质量负责人、药师肖某存在挂证、不在岗情况，肖某实际为该公司洞头平民药房的员工。

2.未发现存在超范围经营药品行为。

3.未发现从非法渠道购进药品，违法回收或参与回收药品。

4.抽查购进药品发票及随货同行单齐全，未发现票据相关信息（单位、品名、规格、批号、金额、付款流向等）与实际不符的情况。

（三）其他需要说明的问题：

1、企业实有直营门店34家，加盟门店3家，与检查方案中的门店数量有所出入，其中乐清市华越药品零售有限公司、乐清市夏某药品零售有限公司、乐清市健正药品零售有限公司、乐清市康芝药品零售有限公司四家加盟店已退出该企业，新增维多利店、鹤盛店、碧莲店三家直营店；质管机构负责人为金某，与检查方案中质管机构负责人为章某有所出入。
2、企业就药师挂证、冷链药品和不合格药品相关问题提供了相关说明。




