药品GSP飞行检查情况
	企业名称
	 温州市龙康医药连锁有限公司

	经营方式
	 零售连锁
	检查时间
	2019年9月4日至6日

	经检查，发现企业存在以下问题：

总部：

主要缺陷8项：

1. *00801 企业近两年未开展质量管理体系内审。

2. *01301 企业未设立足够的与其经营活动和质量管理相适应的岗位。

3. *02501 部分人员未进行岗前培训。

4. *04601 企业储存药品不合理（占用阴凉区待验区退货区存放合格药品）。
5. *04704 企业未配备发电机或双电路保证仓库温湿度（8.14-8.15停电引起温湿度较长时间失控）。

6.*05901 企业多个岗位的计算机录入权限及功能均由信息管理员魏李飞代为履行（销售审核，开票，仓库记账，验收记录等）。

7.*06401 安徽华源的销售人员委托书未填写姓名、身份证号、品种、地域、期限等内容。
8.*07701 企业未按照规定对药品进行抽样验收[(一清颗粒,批号190606,数量1件计120盒)、（感冒灵颗粒，批号181125，数量2件计240盒）现场发现未开箱抽验]。
一般缺陷 5项：

1.02702 培训记录没有具体的教材内容。

2.03401 企业未及时根据法规变化修订文件（体系文件为2014版）。
3.04603 企业库房顶部有多处破洞。

4.06102 与部分供货商签订的质保协议与购销合同无签字（如海派医药、安徽华源和新光医药的质保协议及购销合同未签字）。

5.07802 企业未对抽样后的药品加封并标示（所有药品均无验收标示）。
门店：

一.新知店：

主要缺陷2 项：

1. *12701 质量负责人2018年1月变更之后未开展岗前培训。

2. *14301 待验区堆满已验收的药品。

一般缺陷7 项：

1. 13001 企业某工作人员在经营场所内未穿着工作服。

2. 13101 现场未能出示石某、向某的体检报告，质量负责人胡某的体检报告已过期。

3. 13601 企业岗位职责不明确，胡某一人兼职所有岗位职责。
4. 15101 近两年未对温湿度计进行定期校准。

5. 15405 2019年1月21日，单号为201901210906149764的随货同行单未签字验收。

6. 16103 药品摆放混乱，部分中药饮片未放置于格斗内。
7. 16701 处方药销售未审核处方（盐酸左氧氟沙星胶囊，0.1g*10粒，厂家：江苏黄河药业，批号1903030）。
二.七甲店
主要缺陷2 项：

1. *12701 新的营业员欧阳某未进行岗前培训。
2. *13201 不合格区退货区堆满杂物。

一般缺陷 3项：

1.14001 中药饮片马兜铃无法提供进货记录。

2. 15101 未对计量器具（电子秤）进行定期校准（校准有效期至2019年5月14日）。

3. 16431 中药饮片马兜铃账货不一致（系统库存数量140g，实际数量90g）。

三.五甲店

主要缺陷 2项：

1.*12701 新的营业员邓某未进行岗前培训。
2.*13201 不合格区退货区堆满杂物。

一般缺陷3 项：

1.13101 现场未能出示质量负责人曾某的体检报告，邓某的体检报告已过期。

2.16431 中药饮片山药账货不一致（系统库存数量0g，实际尚有留存）。

3.16601 企业工作人员邓某在营业场所内未佩戴工作牌。
需要说明的其它问题：

总部：

1.企业库房（阴凉库、常温库）已不能与其经营规模和品种相适应，过于拥挤，仓库库存药品占用阴凉库验收区域。
2.各库区的温湿度监测、调控记录基本符合要求，但是未采取配备备用电源等防止停电措施。
3.计算机管理系统涵盖经营全过程，未发现篡改计算机系统行为。

4.购进药品发票及随货同行单齐全，票据相关信息（单位、品名、规格、批号、金额、付款流向等）与实际相符；向门店配送药品做到票货同行。
门店（新知店、七甲店、五甲店）：

1.不存在执业药师挂证、不在岗情况。

2. 七甲店二楼发现一些不明来源的中药饮片（如石苇、金钱草、麸炒枳壳等）。
3.含特殊药品复方制剂销售符合规定。

4.未发现存在超范围经营药品行为。

处理情况：
通知辖区局督促企业完成整改，并对可疑线索进行进一步核查，如有涉及违法违规行为，依法查处。





