浙江三润医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	浙江三润医药有限公司

	经营范围
	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
	检查时间
	2023年9月19-20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8项:

*00901 企业年度内审和关键要素变化时开展的内审并未对自建的质量管理体系运行情况进行审核，仅是按照GSP要求简单的自查自评。

*02301质量管理员叶某从今年7月开始未正常打卡上班，岗位职责由他人代为履行。

*02701 企业制定年度计划并开展培训，培训资料不完善。个别培训缺培训资料；培训考核口头询问均为打印。

*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强力枇杷露（江西大自然制药有限公司，批号20230222）外包装上贴上已验收标签，实际未开箱。
*08302 个别药品未按照包装标示进行储存。如双氧水要求避光保存，企业未有保护措施，直接进行存放；孟鲁司特钠片要求25摄氏度以下保存，实际存放在常温库；柴胡口服液要求阴凉保存，实际存放在常温库。
*08307 阴凉库部分药品未按批号堆码，不同批号的药品混垛。如阿托伐他汀钙片和维生素D滴剂混放。

*08309 常温库内个别非药品与药品混放，如利尔康消毒液存放在药品堆垛架上。
*10701 企业自2022年12月委托温州跨越速运公司运输药品，未对该公司进行质量保障能力审计。

一般缺陷2项：

04602 阴凉库待验区和发货区欠整洁，有大量杂物堆放。
04702 阴凉库、常温库入口未配置防鼠设施。
重点核查内容和需要说明的其他问题

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10项(详见缺陷描述)外，未发现其它问题。




