温州德平医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州德平医药连锁有限公司

	经营范围
	批发：中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（以上均不含冷藏冷冻药品）；零售连锁：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（以上均不含冷藏冷冻药品）

	经营方式
	批零兼营
	检查时间
	2023年6月6日-7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4项：

*00901 企业未认真组织内审。如企业2021年开展的质量负责人变更专项内审中引用老版药品管理法相关条款，内审组长、报告审核、报告批准都没签字。

*05901 部分药品未按管理规定和操作规程进行系统录入。例如2020年2月29日购入的10%的葡萄糖注射液，生产厂家为浙江天瑞药业有限公司，批准文号有效期、详细地址等关键信息未录入。再如，2015年3月12号气滞胃痛颗粒，生产厂家为辽宁华润木溪三药业有限公司，批准文号有效期功能主治、地址等关键信息未录入。
    *07301 收货人员未核实运输方式是否符合要求。2023年6月6日一楼电梯口到货藿香正气软胶囊两件，藿香正气水三件未收货，但现场未见快递员和运输车辆。
    *07701 企业未按验收规定对到货的中药饮片进行逐批抽样验收。检查企业到货中药饮片计算机系统验收抽样数量为零。例如：2023年5月9日到货的炙甘草、陈皮、浮小麦等中药饮片计算机系统验收抽样数量为零，只对到货中药饮片进行数量核对，未进行实际验收。

一般缺陷1项：

07601 企业验收员朱某未按药品批号查验同批号检验报告书。

门店：
严重缺陷0项；

主要缺陷6项：

*12701 温州德平医药连锁有限公司华侨店企业未按规定对营业员蔡某进行岗前培训并记录。

*13301温州德平医药连锁有限公司华侨店质量管理文件与实际不符。例如人员任命文件未更新，原营业员苏某已离职，现实际营业员为蔡某。再如，设定的处方审核员为虞某，但实际均为质量负责人吴某进行处方审核。

*15301 苍南县灵江回春药店有限公司药品到货时，收货应该做到票帐货相符。如该店6月4日购进的中药饮片，已收货验收，但无法提供随货同行单。

*15401 温州德平医药连锁有限公司华侨店企业未按规定对10%的葡萄糖注射液（生产企业，浙江天瑞药业有限公司，规格，500ml50g，批号122092902）进行开箱验收。

*16101 苍南县健和药房有限公司：部分药品未按储存要求储存陈列，如药品玉屏风口服液、黄芪精、肾宝合剂等，要求阴凉处储存但在常温区陈列（当时温湿度计显示温度25℃）。

*16410 苍南县灵江回春药店有限公司：中药材（大力参）存放于中药饮片格斗中。

一般缺陷9项（其中苍南县健和药房有限公司3项、苍南县灵江回春药店有限公司2项、温州德平医药连锁有限公司华侨店4项）：

苍南县健和药房有限公司：

12802 企业培训工作未做好记录，如2023年度培训工作档案没有培训记录内容。

16102 企业的部分非处方药陈列区没有设置醒目的标志。

16601 企业工作人员未及时更新工作牌内容。如工作人员苏某已经是执业药师，但是工作牌显示药士。

苍南县灵江回春药店有限公司：

12801 企业没有按照年度培训计划开展培训，培训记录只有第一季度内容，没有第二季度。

16431 企业对个别库存药品未做到账、货相符。如益母草颗粒，批号220902，药品上市许可持有人：广西禅方药业有限公司，实际库存三盒，但系统库存显示八盒。

温州德平医药连锁有限公司华侨店：

12313企业质量管理人员未对质量系统操作权限进行跟踪检查。门店营业员蔡某用户权限关于门店拒收单模块开通了验收员审核、质量管理员审核权限，门店收货单模块有新增修改等权限。

13601 企业未明确验收员岗位职责，2023年3月25日和2023年3月18日到货药品实际验收为蔡某。 

15801验收合格的药品（10%的葡萄糖注射液：生产企业，浙江天瑞药业有限公司，规格，500ml50g，批号122092902）（藿香正气水；生产企业，四川天府康达药业集团10ml8支批号，B230206）未及时上架仍在待验区。
    16420 养护人员未建立2023年三月份养护记录，经查询计算机内也没有2023年三月份的养护记录。
重点核查内容和需要说明的其他问题

1.企业现有直营店1家，60家加盟店。抽查企业1家直营店，2家加盟店，具体情况如下：直营店温州德平医药连锁有限公司华侨店、苍南县灵江回春药店有限公司、苍南县健和药房有限公司重点检查内容除外，未发现其他问题。
2.企业中药材和中药饮片仓库未使用，此仓库堆放其他杂物。

3.企业仓库地址与药品经营许可证（零售连锁）登记地址不符。

4.分别对三家门店进行了含兴奋剂类药品销售情况进行检查指导，其中苍南县健和药房有限公司对该类药品部分品种不熟悉，检查人员现场要求其加强培训学习。




