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
	批发、零售连锁
	检查时间
	2021年11月3日-11月4日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：
（一）批发和连锁总部缺陷情况
严重缺陷0项；

主要缺陷4项：

*01710 质量管理部门对计算机操作权限审核更新不到位，如加盟店九德堂大药房有限公司内企业负责人、执业药师王某自2020年7月该店由单体转为温州嘉恩医药有限公司加盟店后在计算机操作系统内一直没有工号，持续使用门店内另一初级药师吴某的工号进行相关操作。

*05701 企业计算机系统未能完全符合经营全过程管理及质量控制要求，如门店计算机系统内对需凭处方销售的处方药未设置销售锁定，且系统内无处方药销售登记记录，处方信息及顾客身份信息等均为手工台账。
*08302 未按照包装标示温度储存药品，如，现场抽查药品瑞格列奈片（进口注册证号H20171160，批号06001737A）包装标示储存温度15℃-25℃，实际存放于常温库。

*08309 药品和非药品未分开存放。（药品常温库中有医疗器械、保健食品共同存放，未设置明显的标识）
一般缺陷1项：

04706  企业仓库内零货拣选区域设置不合理，较多拆除外包装的零货药品在整件区进行零货拣选。

（二）门店缺陷情况（抽取龙港市九德堂大药房有限公司、温州嘉恩医药有限公司锦绣店、龙港市庆康大药房有限公司3家门店）

    1.龙港市九德堂大药房有限公司
严重缺陷0项；

主要缺陷1项：

*16402 企业未设置阴凉区，摆放两个冰箱作为阴凉柜，其中有一个阴凉柜的储存温度达不到阴凉储存的要求，少量药品未按照包装标示温度储存药品，如要求阴凉储存的雷贝拉唑钠肠溶胶囊（国药准字H20050228，批号3212102052）、乳酸菌素片（60片/盒，葵花药业生产，批号2005202）摆放在常温区。
一般缺陷5项：

14101 企业负责人王某在计算机系统内无工号，一直使用质量负责人吴某的工号进行药品销售操作。

14302 企业自动煎药机放置于店堂外面（马路边）。

15101 企业一台阴凉柜内的温湿度计未经过检定。
16906 诺氟沙星胶囊拆零销售未附说明书。

16114 中药饮片区，未定期清斗。
2.温州嘉恩医药有限公司锦绣店

严重缺陷0项；

主要缺陷2项：

*16402 企业未按规定要求合理储存药品。如阴凉储存的药品妇炎康抑菌液，三九强力枇杷露存放在常温区的货柜内。

*17001 企业未按国家有关规定销售国家有专门管理要求的药品。如枸橼酸西地那非片（批号：ET3362，生产企业：辉瑞制药）

一般缺陷 1项：

13101企业未对直接接触药品的人员进行健康体检。营业员陈某无法提供健康体检报告。

3.龙港市庆康大药房有限公司

严重缺陷0项；

主要缺陷4项：

*13701 质量负责人倪某完全不熟悉岗位职责，不知道计算机系统如何打开，不知道账号密码，且近期无上班迹象。
*15401 企业未按规定程序和要求对到货药品进行验收。

*16106 处方药开架陈列和销售。如葡萄糖注射液摆放在顾客随意拿取的地面。
*16903 企业有药品拆零销售行为，但未建立拆零销售记录。如氧氟沙星片、清火栀麦片等。
一般缺陷5项：

15901 未对营业场所温度进行调控使其符合要求，如阴凉区温度23摄氏度，企业未采取任何措施。

16906 拆零销售药品未保留药品原包装及说明书。如阿莫西林胶囊，诺氟沙星胶囊等。
16103 药品摆放混乱，未做到整齐有序。药柜内不同品种，不同批号药品随意摆放，杂乱无章。

16426 对质量问题的过期药品未放置在标识明显的场所。如过期药品复方青果颗粒、小儿麦枣咀嚼片放在店后的货架上，未做任何标示区分。

16701 部分处方药未凭处方销售。如葡糖糖注射液（批号：21071602，生产企业：浙江天瑞药业有限公司）已销售15瓶，但未开具处方；他达那非片（批号：90920001，生产企业：武汉人福药业有限责任公司）已销售14盒，但未开具处方。
重点检查内容和需要说明的其他情况
（一）连锁总部：

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，第3项核实内容详见缺陷描述。
（二）门店：

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，第3项核实内容详见缺陷描述。
（三）其他需要说明的问题：
该企业原经营方式为零售连锁，委托第三方储存配送药品。2020年11月取得药品批发许可证，同时与受委托单位解除储存配送关系。现批发与零售连锁业务使用同一库房，关键岗位人员均相同。






