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
	2021年9月2日-9月3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6项，门店5项。

总部：
1.*01301 企业未设置与经营活动和质量管理相适应的机构和岗位。如未设置采购部门，未配备采购员。

2.*02301 企业质量管理部部长郑某实际兼职从事连锁门店采购审批工作。

3.*03601企业未制定对委托配送单位进行考核、审计相关内容的管理制度。

4.*03801 企业未设置仓库，其采购流程按照配备仓库的采购流程制定，与企业实际不相符。

5.*06301 企业采购首营品种未能审核药品的合法性，未索取加盖供货单位公章原印章的药品生产或者进口批准证明文件复印。如蒲地蓝消炎片（生产单位：湖南方盛制药有限公司，国药准字：Z20043422，规格：36片/盒）

6.*01706质管部门未能对门店不合格药品的处理实施有效监督，如滨海店对过期药品丢弃处置，质管部门均不知晓。
门店：

1.*15401 滨海店未对到货药品逐批验收，如该店堂发现的硝酸益康唑喷雾剂（辽宁新高制药，批号210416，规格60ML/瓶）共20瓶，未拆除运输外包装，但计算机显示已验收合格。

2.*16101 陈列药品未按储存温度要求进行陈列，如滨海店盐酸氨基葡萄糖胶囊说明书温度要求25℃以下保存，现场温度显示30℃。

3.*16107 富健大药房外用药与口服药混放。如左炔孕酮片与外用器械合放，外用药专柜存放藿香正气胶囊。

4.*16429 滨海店不合格药品处理流程不规范。堆放在杂物区的过期药品沙苑子胶囊（20180712），企业未做任何不合格确认流程。
5.＊16903 滨海店拆零药品枸橼酸西地那非片（生产厂家：吉林金恒制药股份有限公司，批号：20210105）未建立拆零记录。

一般缺陷项：总部 4项；门店5项。

总部：

1.01704 质管部未收集任何有关质量信息。

2.03401企业文件制度最后修订日期为2019年10月。2021年7月增加1家委托配送单位，药品管理法新修订后，企业均未进行修订。

3.16002 滨海店部分药品堆放不整齐，与食品混放一起，易造成交叉污染。

4.08706 企业未开展不合格药品原因分析，如2021年7月9日报损的不合格药品均无不合格原因分析。

门店：

1.14101滨海店徐某（企业负责人）用周某（质量负责人）的账号登录计算机系统进行质量负责人职责范围内的操作。

2.16108 滨海店企业未能设立拆零专柜或专区，如拆零药品枸橼酸西地那非片（生产厂家：吉林金恒制药股份有限公司，批号：20210105）未存放拆零专柜。

3.16113 七甲店中药饮片错斗存放，如平贝母存放于标识为川贝母的柜斗内。

4.16115 七甲店现场未能提供中药饮片柜清斗记录。

5.16701 滨海店销售处方药，未经执业药师审核调配。如8月11日、8月31日、9月1日销售的阿莫西林胶囊（厂家：海南三叶制药有限公司、规格0.25g*36粒，批号210301）未经执业药师审核直接销售。

重点检查内容和需要说明的其他情况

1.连锁总部：

（1）企业负责人钟某、质量负责人欧阳某、质管机构负责人郑某在职在岗，执业药师2人，药学专业技术人员4人，从事质量管理2人。

（2）抽查药品，基本做到证、票、账、货、款相互对应一致，药品按规定入库、入账，药品经营过程基本可追溯。

（3）质量管理机构基本能保证质量体系的连续正常运行，对门店管理有待完善，对门店检查未形成检查记录。

（4）涉及假劣药的质量风险控制、经营范围、基本按GSP的要求进行操作，药品效期的自动控制欠完善。

（5）未发现伪造药品采购来源，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，药品购销存记录不完整、不真实，经营行为无法追溯。

（6）未发现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。

2.门店抽查温州市龙康医药连锁有限公司滨海店（直营店）、温州市富健大药房有限公司（加盟店）、温州市龙康医药连锁有限公司七甲店（直营店）。 

（1）检查当日执业药师在岗情况。抽查滨海店执业药师周某不在岗，有销售处方药行为；另外两家门店执业药师王某、周某在岗。

（2）未发现存在超范围经营药品行为。

（3）未存在非法渠道购进药品、回收药品的行为，个别处方药未凭处方销售。

三、其他说明的问题：

1.企业现有门店12家，直营门店11家，加盟店1家。

2.企业经营场所及辅助办公用房面积120平方米，现委托温州九州通医药有限公司、浙江海派医药有限公司配送。温州九州通医药有限公司仓库面积共12038.6平方米，其中药品阴凉库10835.6平方米，常温库1100平方米，冷库容积257立方米，验收养护室40平方米。浙江海派医药有限公司药品仓库总面积为26574㎡，其中冷库84㎡（352m³），阴凉库18848㎡，常温库7627㎡，特殊管理药品库15㎡。






