温州市平阳县平安连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市平阳县平安连锁有限公司

	经营范围
	处方药、非处方药：中药材;中成药;中药饮片;化学药制剂;抗生素;生化药品;生物制品（不含预防性生物制品）

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2023年8月17日-18日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

    总 部
严重缺陷0项：
主要缺陷3项:

*01401 企业于2023年5月份变更孙某为企业负责人，但孙某实际未从事企业日常管理工作，未有相关工作痕迹，不熟悉工作业务，如对企业管理体系不熟悉，采购制度、不合格销毁报损制度、药品召回制度等不熟悉。

*02501企业对各岗位人员未开展有效的岗位职责培训。如企业质量机构负责人郑某业务不熟悉，不知晓首营企业和首营品种相关工作、质量信息收集等一系列工作内容。

*08310企业委托配送单位浙江万顺药业有限公司中药饮片和中药材未分库储存。如三七原药材放在中药饮片库。

一般缺陷7项：
04602 企业委托配送单位浙江万顺药业有限公司五楼中药饮片库地面有积水现象。

07101 企业对其委托配送单位浙江万顺药业有限公司未履行采购审核职责，未对其进行年度评审。
06501 企业与被委托配送单位浙江万顺药业有限公司的委托采购配送协议未明确关于药品包装、不合格药品处理等方面的双方责任。

08304 企业委托配送单位浙江万顺药业有限公司一楼常温库合格品库区无色标。

08305企业委托配送单位浙江万顺药业有限公司未按照药品说明书要求采取遮光措施储存药品。如过氧化氢溶液和甲紫溶液均需要遮光储存，企业未采取任何措施。
08409 企业委托配送单位浙江万顺药业有限公司养护员未进行定期分析养护信息。
10402企业委托配送单位浙浙江万顺药业有限公司冷藏药品运输无保温箱隔热装置。

门店：检查大昌店、万全中药店和百悦店。

严重缺陷0项：
主要缺陷 6项:

*14803 大昌店调控和监测温湿度的设备欠完备。如阴凉区温度显示24℃，难以满足药品储存要求；冷藏冰柜显示温度与冰箱内温度计相差4℃，无法判断温度准确性。
*15301大昌店未按要求进行收货。如培菲康（2222023105-2）随货同行单为5盒，实际到货该批次为2盒，收货人员未有效识别，且该药品未冷链运输药品，收货人员未对运输方式予以确认，只是简单地索取冷链交接单，未实际核实运输方式。

*16105 大昌店处方药与非处方药混放。如处方药安乃近片存放在非处方药柜台。

*17001大昌店2023年7月1日销售头孢呋辛酯片（4092303A）1盒，未凭处方销售。

*16402 万全中药店部分门店未按标识要求储存药品，如销售的奥美拉唑镁肠溶片，百悦店销售的奥美拉唑镁肠溶片、感冒清热胶囊和清开灵软胶囊均未按20℃以下要求储存于阴凉区。

*16801  万全中药店销售药品未开具销售凭证。经核查及询问药店从业人员，该门店自2023年8月6日起，销售药品均未向顾客提供销售凭证。

一般缺陷6项：

13302 大昌店文件管理制度为2019年版本，未及时进行修订。

15101 大昌店用于称取中药饮片的戥称（250克一只、500克2只）无定期校准；万全店称取中药饮片的戥称（250克一只、500克一只）无定期校准。

14805 万全中药店无验收区。
16416 大昌店、万全中药店储存药品的冰柜中储存红枣、牛奶和橄榄等食品。
16431  万全中药店未对库存药品定期盘点，做到账、货相符。如中药饮片玉米须，计算机系统显示库存为4.9kg，实物约为1kg。

16413 百悦店店内有积水。
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、8条外（详见缺陷内容），其他无问题。




