浙江德宁医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	浙江德宁医药有限公司

	经营范围
	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、第二类精神药品（以上均不含冷藏冷冻药品）  

	经营方式
	批发
	检查时间
	2023年10月11日-12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：

*10701未能提供对温州顺衡速运有限公司、温州市跨运速运有限公司等承运方运输药品的质量保障能力进行审计的记录。

一般缺陷3项：

04708 三楼药品阴凉库待验区放置待验的医疗器械（灸具，生产企业：太原市环诚医疗器械有限公司，批号：22102021，注册证号：晋械注准20172200），药品验收区域未专用。

08312常温库整件区货垫摆放6盒零货药品（氯化钾注射液，规格：10ml：1g*10%*50支，生产企业：湖北科伦药业有限公司，批号：C230604C2），未及时移至零货区。

10001 企业委托温州顺衡速运有限公司等物流企业运输药品，未按运输实际时间在计算机系统生成药品运输记录。
重点核查内容和需要说明的其他问题

1.检查组按照检查方案中重点核实内容逐项开展了重点检查，未发现所列内容相关问题。

2.上年度至今的重大变更情况有：2022年10月20日法定代表人张某变更为王某；仓库面积由2226㎡缩小到2024㎡。

3.依据《药品经营质量管理规范》及其附录、《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》《药品检查管理办法（试行）》，企业存在严重缺陷项目0项，主要缺陷项目1项，一般缺陷项目3项。




