温州市宁康大药房医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市宁康大药房医药连锁有限公司

	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  

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年2月24日至2月25日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

总部：
严重缺陷0项。

主要缺陷5项：

*05601 企业未根据冷库验证报告来标识不适合储存药品的区域，如离冷风机100厘米内。

*05701企业计算机系统（名称海典H1医药流通管理软件V2，版本号3.01）未设置药品运输相关数据的记录功能，不能有效确保运输质量控制可追溯。

*08308 药品堆垛间距不符合规定。多个地方货架上不同批次药品堆放一起。
*08309 药品与非药品混放。五楼中药饮片库发现有中药饮片和非药品（如阿胶辅料包）混放、四楼药品库发现有药品和非药品（碘伏消毒液）、一楼中药材库混放有化妆品。

*10501 冷藏药品运输途中，未实时监测并记录冷藏箱内温度。如2022年2月8日，向深桥店、桥前店等门店配送双歧杆菌四联活菌片，未实际记录冷藏箱（65L)运输过程的温度。

一般缺陷 8项：

04602 库房内环境欠整洁，有污染源。如门口收货区（实际部分当验收区使用）内有洗手池，地面有水，未进行有效隔离。

04603  库房内墙欠光洁，发霉。二楼阴凉库、三楼常温库、五楼整件库多处墙体脱落。

04708 企业验收区不符合企业实际验收需求。验收区与退货区、不合格区位于同一个房间，根据企业的实际经营规模，验收区无法容纳大件的药品。

07501 收货人员未按药品特性要求将收货成功的药品放至相应的待验区域且未设置状态标识。如已收货完毕的阿托伐他汀钙片（天地恒一，201108），复方鱼腥草合剂（浙江康恩贝，B220115）均位于收货区并设置状态标识。
07701 企业未按验收规定，对到货药品进行抽样验收。如阿魏酸哌嗪片一箱、瑞格列奈片一箱已入库，未开箱抽验且未有验收合格标识。

08101对验收合格的药品未及时入库。如2022年1月27日验收合格的熟地黄4箱（2112015）存放在中药饮片待验区，未及时入库。

08801 企业未对库存药品进行定期盘点，做好帐、货相符。优泌乐（25R，D276020C），现场库存1盒，计算机库存0盒。

08316 药品储存区存放个人用品。如五楼阴凉整件库存放有清洁用品。

门店

严重缺陷0条。

主要缺陷3条。

西东店：

*16402未按照说明书要求合理储存药品。如冷藏柜温湿度计显示温度为10摄氏度，但储存有需2到8摄氏度储存药品双歧杆菌三联活菌胶囊。*16105 阴凉区发现有处方药（如硝酸益康唑乳膏）与非处方药混放。

太和春店：

*16409  药品与非药品未严格分开存放。如有保健食品柜存中药饮片党参等；外用药专柜发现有非外用药风油精。

一般缺陷4条：
西东店：

14801药品直接放置在地上，如复方鱼腥草合剂。

16001药店未保持营业场所整洁。如墙角有蛛网，未及时清理。

太和春店：

16104 未采取有效措施防止陈列药品阳光直射。如靠门口处药品柜阳光可直射。

宋兴店：

15801 对已验收合格的药品未及时上架。如复方板蓝根颗粒（2021021）堆放在待验区。

重点核查内容和需要说明的其他问题

现场检查发现企业质量负责人、质量管理人员在职在岗，能有效履行职责。质管部能正常运行，能对门店有效实施管理。抽查的药品基本做到证、票、帐、货相符，购销存数据基本能保持可追溯性。未发现门店存在非法渠道购进药品、违规销售处方药、回收药品和超范围经营药品行为。未发现企业有经营首站进口的药品。






