华润温州医药有限公司药品GSP飞行

检查情况

	企业名称
	华润温州医药有限公司

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素原料药及其制剂、生化药品、生物制品、麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品、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
	2023年8月16日-17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：1项。

*05601 企业未按照验证确定的参数合理使用相关设备。如（1）现场检查冷藏车车厢内两个监测终端安装位置与验证报告验证结论要求不一致；（2）2022年度90L保温箱的极冷、极热条件验证报告显示使用的蓄冷剂数量分别为4个和5个，企业未根据验证报告验证结论要求，确定90L保温箱使用的具体条件。
一般缺陷 ：3项。

03402 冷藏车及冷库外张贴的保温箱操作规程非最新有效的版本。
04602 三楼收货待验库和阴凉集散库、四楼常温库部分安装空调内机附近的墙角地面有积水。

04401 企业仓库部分功能区设置不合理。如（1）三楼常温整件库面积偏小，存放药品后不利于人员操作；（2）非药品区设置过于接近药品区，容易造成混淆；（3）零货药品储存货架不足，部分零货药品放置于整件上。

重点核查内容和需要说明的其他问题

1.现场对2021年3月17日-18日飞行检查和2022年度日常监督检查发现缺陷项目进行复查，企业已整改到位。
2.未发现其他重点检查内容相关的违法违规行为。






