温州嘉恩医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州嘉恩医药有限公司

	经营范围
	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（以上均不包含冷藏冷冻药品） 

	经营方式
	批零兼营
	检查时间
	2023年9月21-22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:

*02701 企业制定年度计划并开展培训，个别人员履职能力弱。个别培训缺培训资料，部分岗前培训试卷无批改即汇总合格；养护员无法设置温湿度报警上下限，养护分析流于形式，原因分析及建议均相同。
*04301 企业库房无法与经营规模相适应。如仓库通道堆放药品风寒双离拐胶囊30箱、布洛芬混悬液20件；中药材专用库房被占用。

*07701 个别药品企业未按照验收规定逐批抽样验收。如常温库内货位上存放的六味地黄胶囊（大连汉方药业有限公司，批号202306026）到货4箱，只验收1箱。
*08302 个别药品未按包装标示的温度要求储存，如标注“25℃以下保存”的阿莫西林胶囊等药品储存于常温区。

*09701 企业待发货区药品拼箱发货无明显拼箱标识。

一般缺陷1项：
04708 中药饮片库待验区、收货区、退货区堆满杂物，无法进行操作。

门店：
严重缺陷0项。

主要缺陷4项:

*16116正臣公店营业场所非药品区（专柜）与药品陈列区未明显隔离，且无醒目标志。
*16801 正臣公店销售药品未开具销售凭证，计算机系统显示2023年9月19日销售药品共计15个品规，均未打印销售凭证。
*17001 正臣公店销售部分处方药未按要求留存处方，如计算机系统显示2023年3月24日销售阿莫西林胶囊（规格0.25g*24粒/盒，批号01221103）10盒，留存处方为4盒，其余6盒不能提供处方。
*16402 锦绣店个别药品未按包装标示的温度要求储存，如标注“阴凉（≤20℃）储存”的替硝唑栓（1g*6枚/盒，江苏恒远药业）等药品陈列于常温区。
一般缺陷2项：

16002 正臣公店药柜出现蜘蛛，未能保持清洁卫生。

16413 正臣公店部分药品（川贝枇杷膏）直接存放于地上。
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，除第2项、第11项(详见缺陷描述)外，未发现其它问题。

2.企业给广东一方制药有限公司经营的中药配方颗粒提供储配服务。




