温州一正药房连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州一正药房连锁有限公司

	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;抗生素制剂;生化药品;生物制品（不含疫苗）

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年4月21日至4月22日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

严重缺陷0项。
主要缺陷总部4项：

1.*01705 质量管理部门未能对门店药品的验收进行有效管理，对运输环节的质量管理进行有效监督。如门店验收后无验收员签字，无法提供冷藏药品到货时运输过程温度数据等情况，未能有效管理和监督。
2.*02701企业未按照培训计划开展培训。培训计划中的2021年10月、11月培训，企业均未有相关记录。总部对门店员工培训不完善，抽查几家门店员工对药品验收知识掌握不够，无法正确履职。

3.*03601 企业未根据实际经营需要制定相关的总部对门店管理制度，门店间药品相互调拨、冷藏药品互借，均无相应的规定。

4.*05701企业药品经营计算机系统为“全亿云平台”网页版，门店请货流程数据未经过总部确认审核、门店验收记录验收员姓名不能获取、门店验收记录中药饮片产地无法获取。
主要缺陷门店8项：

新桥店：

1.*12701未开展各岗位人员法律法规及药品专业知识的培训，2021年至今无相关培训记录。

2.*13701质管部职责由营业员韩某代为履行。包括药品验收、不合格药品确认等职责。

3.*13901药店采购、验收、销售记录不完整，不准确，无法保证可追溯。如2022年4月15日培菲康（22120220117）验收记录不完整，缺少运输过程温度；门冬胰岛素30注射液，3ml/支，2021093362，配送原始数据信息与计算机上批号不一致；2022年4月21日上午销售2瓶培菲康片（1瓶221202201172另一瓶22120220114）计算机系统无记录。

4.*16105处方药与非处方药混放，如处方药玻璃酸钠滴眼液与其他非处方药混放。

5.*16407药品未按批号进行堆码陈列，不同批号药品混垛。如风寒感冒颗粒（ZAA2107）与（ZAA2126）混放。

金德店：

6.*16106 处方药直接摆放柜台，开架销售。如处方药血塞通胶囊。

7.*16402 未按包装标示的温度要求储存药品。如要求阴凉储存的复方鱼腥草合剂存放在常温区的药事服务站内。

瓯北五中店：

8.*15501 2022年4月21日冷藏药品（双歧杆菌四联活菌片）无法提供运输过程的温度记录等，不能追溯其质量控制状况。
一般缺陷总部0项。

一般缺陷门店10项：

新桥店：

1.13101 营业员韩某无健康体检。
2.16001 未对营业场所进行检查，保持环境清洁。收银台后方陈列柜布满灰尘。

3.16425 养护人员未对无说明书和外包装的药品采取停售措施。如苯海拉明片，无外包装和说明书，无法获知用法用量、功能主治、不良反应等信息。
4.16431 未对库存药品进行定期盘点，做到帐、货相符。如培菲康（221202201117）现场库存5盒，电脑库存6盒。

5.16704 2022年4月20日调配的温州市中心医院处方上面处方审核人员、调配和核对人员未签字。

6.16802 未对药品销售进行记录。如2022年4月21日上午销售2瓶培菲康片未有任何销售记录。

金德店：
7.14805未有验收专用场所。

瓯北工中路店：

8.16701 2022年4月21日销售盐酸左氧氟沙星片，未经过执业药师审核。
9.15901 营业场所阴凉柜内温度显示为24℃，企业未采取调控措施对温度进行调控。

瓯北五中店：

10.16111 未按规定对冷藏设备（药品冷藏柜）温度进行监测和记录。如未对冷藏冰箱温湿度记录。
重点核查内容和需要说明的其他问题

企业下设266家门店，均为直营店。本次检查抽查4家门店，未发现企业存在非法渠道购进药品、未发现有非法经营回收药品的行为、含特殊药品复方制剂经营未发现异常，未发现有首站进口的药械。抽查的门店质量管理机构的运行情况、质量负责人、质管部人员在职在岗的情况，以及处方药销售管理的问题，存在一定的缺陷，已在本报告中的缺陷条款内容指出。

 新桥店冷藏柜中门冬胰岛素30注射液，3ml/支，2021093362，现场库存4支，计算机系统无数据，店内无法提供配送单据。经总部自查，该4支药品为其他门店调货原因造成。详见附件《企业说明》。
 企业对门店日常管理欠完善，总部对门店管理制度未规定门店指导检查相关规定内容，无完整的日常门店检查记录。新桥店与鹿城工业区店两家门店之间相互借调药品，总部未有制定相关的规定，及未有对门店借调药品的行为进行有效的控制。

企业有远程审方资质，目前76家门店未配备执业药师，借助总部远程审方。检查中发现，部门门店无远程审方设备，如新桥店，2022年4月22日温州市中心医院的外配处方，无法通过远程审方设备上传。




