温州国信医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	 温州国信医药连锁有限公司

	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
	2021年8月30日-9月1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 ：总部项8项，门店7项。

总部：
1.*02501 企业未对部分岗位人员进行与其内容相关的岗前培训。如仓储部的杨某、肖某。
2.*05601 企业未根据验证确定的参数及条件，正确、合理使用相关设施设备。根据验证报告蓄冷剂需在-20摄氏度环境下冷冻24小时取出，但在实际操作过程中企业仅有的两块冰排只冷冻2小时。
3.*07201 企业未对到货药品按照规定的程序和要求逐批进行收货、验收，防止不合格药品入库。如2021年6月11日购进除湿止痒液(生产厂家：四川省通园制药集团有限公司；批号：210102)20盒，验收结论为合格，但是入库当天对2盒进行了退货。

4.*07301部分药品到货后，企业收货人员未能核对其承运方式是否符合要求。如药品双歧杆菌三联活菌胶囊（生产厂家：上海上药信谊药厂有限公司，批号：22120210626）到货时，收货人员未能发现其运输车辆与配送回签单不一致。
5.*08308 药品堆垛间距小于5厘米，如蓝芩口服液（生产厂家：扬子江药业集团有限公司；批号：20120231）和蜜炼枇杷膏（生产厂家：香港京都念慈庵总厂有限公司；批号：Y21908123）两垛药品紧挨着，间距小于5厘米。
6.*08309 药品与医疗器械、食品等非药品未分开存放。
7.*08404 养护人员部分时段未能采取有效措施调控阴凉库温度。如2021年6月25日20：48-6月26日8：26阴凉库1#探头持续超温，未见企业处理记录。
8.＊09701 企业用于拼箱发货的代用包装箱原包装字样未加遮盖，无拼箱标志。
门店：
1.*13201 瑞安市瑞益药品零售有限公司冷藏冰箱内存放非药品。

2.*16116瑞安市瑞益药品零售有限公司部分非药品（如海参、燕窝等）放置于中药饮片陈列区，与中药饮片混放。刘氏健康药房（温州市）有限公司部分非药品（如海参、燕窝等）放置于中药饮片陈列区，与中药饮片混放。
3.*16402 瑞安市瑞益药品零售有限公司未按包装标识的温度要求储存药品。刘氏健康药房（温州市）有限公司冷藏柜内温度计显示高于10℃，冷藏记录未按照实际温度填写，填写冰箱模式3，未能显示温度记录。

4.*16101瑞安市瑞益药品零售有限公司需阴凉储存的药品存放于常温区域。

5.*16105瑞安市瑞益药品零售有限公司非处方药四磨汤口服液放在处方药区域。

6.*16409 塘口店的药品与颈椎痛型冷敷贴、乳酸菌压片糖果等非药品共同储存。

7.*16903 瑞安市瑞益药品零售有限公司拆零药品枸橼酸西地那非片（白云山制药总厂生产，批号：1200084）及中药饮片黄芪未建立拆零记录。

一般缺陷项：总部 9项；门店 2项。

总部：

1.01702 质量管理部门未对质量管理体系文件指导、监督执行。如含麻黄碱类复方制剂未按制度规定执行，计算机未进行销量控制、回单未签字等。

2. 03001 企业未对部分直接接触药品岗位的人员进行岗前体检。如仓储部的杨某、肖某。

3.07702 验收员未能按照要求对部分到货药品进行抽样检查。如药品三合钙咀嚼片（生产厂家：吉林万通药业有限公司，批号：210505）共到货3件，实际抽样检查1件，其余2件原包装完好，未见该企业验收封签。

4.08801未进行定期盘点。抽查企业总部2021年以来的盘存记录，每月盘存三五次，每次盘存1-10个品种不等。如8月盘点5次，其中21日盘存记录仅一个品种泰诺，盘存后从1盒调整为0盒。

5. 07802 在阴凉库中盐酸氨溴索口服液（生产厂家：华润三九（南昌）药业有限公司；批号2012032J）和蓝芩口服液（生产厂家：扬子江药业集团有限公司；批号：20120231）未见验收标识。

6.08312 阴凉库、常温库中拆除外包装的零货药品未能集中存放。

7.10901 未建立药品运输记录，无法实现运输过程的质量追溯。

8.08405 养护人员未按照养护计划对药品的外观、包装等质量状况进行检并建立养护记录。最近的一次一般药品养护记录为2021.5.1；重点养护记录为2021.5.30。

9.09905总部未能提供药品运输启运时间记录，冷藏药品未记录启运及到货时间和温度。如双歧杆菌四联活菌片（生产企业：杭州远大生物制药有限公司 ；批号：202007388）的运输交接单未注明启运及到货的时间与温度。

门店：

1.12802 塘口店员工付某未建立培训档案。

2.16108 瑞安市瑞益药品零售有限公司企业、刘氏健康药房（温州市）有限公司企业未能设立拆零专柜或专区，如拆零药品与其他未拆零药品混放。

重点检查内容和需要说明的其他情况

（一）连锁总部：

1.企业质量负责人黄某、质量机构负责人陈某、质量管理人员陈某在职在岗，执业药师7人，其中4人为处方审核员，2人未在职在岗。

2.抽查药品，基本做到证、票、账、货、款相互对应一致，药品按规定入库、入账，药品经营过程基本可追溯。

3.质量管理机构基本能保证质量体系的连续正常运行，对门店管理有待完善，对门店检查未形成检查记录，对检查结果未跟踪。

4.涉及假劣药的质量风险控制、经营范围、药品效期的自动控制、近效期药品库存管理等，基本按GSP的要求进行操作。

5.企业冷链药品管理情况，药品储存运输记录欠完整；基本按规定对药品储存、运输进行温湿度监测。

6.未发现存在伪造药品采购来源，虚构药品销售流向，篡改计算机系统、温湿度监测系统数据，隐瞒真实药品购销存记录、票据、凭证、数据等行为。

（二）门店抽查瑞安市瑞益药品零售有限公司（加盟店）、刘氏健康药房（温州市）有限公司（加盟店）、塘口分店（直营店）。 

1.检查当日执业药师在岗情况。抽查执业药师杨某、张某、刘某8月份打卡记录及处方药销售记录均正常。

2.未发现存在超范围经营药品行为。

3.未存在非法渠道购进药品、回收药品的行为。

（三）其他说明的问题：

1.企业现有门店116家，直营门店10家，加盟店106家，其中直营门店双屿店已于2021年8月27日提交注销申请。

2.2019年10月20日通过了《药品经营许可证》换证,2020年10月15日注册地址变更为：浙江省温州市瓯海区仙岩街道北村瑞秀景园第六幢101室；仓库地址变更为：浙江省温州市瓯海区仙岩街道北村瑞秀景园第4幢、第6幢的二层。2020年02月28日法定代表人由舒某变更为黄某，质量机构负责人由秦某变更为陈某。




