温州全亿医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州全亿医药有限公司

	经营范围
	中成药、中药材、中药饮片、化学药制剂、化学原料药、抗生素原料药及制剂、生化药品、生物制品、蛋白同化制剂、肽类激素

	经营方式
	批发
	检查时间
	2022年4月20日至4月21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5项：
*01706质管部未负责不合格药品确认。不合格药品确认报损流程由仓库发起，经质量负责人直接审核，再由财务负责人最终审核。

*05601 企业未根据冷库验证确定的参数，正确合理使用冷库。如未标识验证报告不适合存储药品的区域，冷库内包装物料区存储药品。

3.*05701企业药品经营计算机系统为“全亿云平台”网页版，未设置药品运输环节的质量控制功能。

4.*08302企业未按包装标示的温度要求储存药品。四楼常温库中储存有阴凉存储药品，如五维赖氨酸颗粒、复方氨酚烷胺胶囊。

5.*08308药品堆码垛未按规范要求。如二楼库房硝苯地平控释片堆垛和墙之间小于30厘米、和其他品种双黄莲口服液之间小于5厘米。

一般缺陷5项：

1.04708 一楼收货区实际作为验收区，离门口过近，难以保证待验区温度和避免阳光照射。

2.05201 企业未建立运输车辆的维护清洁记录，对部分停用车辆和冷藏箱未完善档案。

3.07702验收时未对包装内药品进行抽样。如蝉蜕（河南开封，2020060621）外包装张贴“抽样合格”标签，实际未有开箱验收痕迹。

4.08401 未按照养护规程对药品进行养护。如苦杏仁（210621，内蒙古赤峰），入库时间为2021年12月13日60kg,当前库存3kg，该品种为重点养护品种，自3月1日开始，未有养护记录。

5.10801企业批发业务主要委托温州市跨越速运有限公司运输药品，其运输协议已于2021年12月31日到期。

重点核查内容和需要说明的其他问题

经查，未发现企业存在非法渠道购进药品、未发现有向无合法资质的企业或个人系销售药品、未发现企业为他人违法经营药品提供场所等行为。库房温湿度监测系统数据记录完整，含特殊药品复方制剂经营未发现异常，未发现有首站进口的药械。不合格药品处理程序未经过质管部审核确认（已在缺陷内指出）。





