温州市兴瓯医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市兴瓯医药有限公司

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、化学原料药、抗生素制剂、抗生素原料药、生化药品、生物制品、精神药品(第二类)、医疗用毒性药品(以上均不包含冷藏冷冻药品)。

	经营方式
	批发
	检查时间
	2022年4月20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 17项：

1.*00901 企业未对2022年1月开展的内审结论制定相应的改进措施。

2.*01401 企业负责人林某做为药品质量的主要负责人，未履行其职责，一年多未参与企业的日常管理。如企业于2022年1月开展企业内审工作，林某未实际参与该项工作。

3.*01705 质量管理部门未起到指导并监督药品采购、储存、养护等过程，企业的仓库所在地为温州市****，在该仓库内，企业自2021年12月以来采购了货值金额达6000万以上的药品，如山东罗欣药业集团股份有限公司生产的罗红霉素氨溴索片、头孢克肟片、他达拉菲片和头孢丙烯片，山东裕欣药业有限公司生产的洛索洛芬钠分散片等药品，导致该仓库所有功能区（收货区、待验区、退货区、发货区、复核区等）、库区（中药饮片库、中药材库）无法正常使用，被上述药物所堆积，过道等功能无法正常使用，人员无法正常通行，无法进行正常养护。
4.*02501 企业未对退货及复核员林某进行退货员职责进行岗前培训。
5.*04301 企业的库房与经营规模不相适应，现有库房存放当前到货药品拥挤不堪，常温库中存放大量需阴凉保存的头孢克肟片等药品。

6.*04601 企业库房规模无法满足药品合理、安全储存要求，药物堆积，过道功能无法正常使用，无法开展正常的储存作业。
7.*04709 现场未发现不合格库（区），据质量负责人表示不合格库（区）门口被大量药品堆满，人员无法通行查看。

8.*04903 阴凉库1#温湿度计设备现场人为增加湿度到92%后，该设备能现场报警，但未见其他指定地点的声光报警。
9.*05301 企业擅自上移阴凉库中温湿度监测设备后，没有进行使用前验证。
10.*06401 企业与山东裕欣药业有限公司在2022年3月26日签订的购销合同上的委托代理人为孟某，而山东裕欣药业有限公司授权委托书的委托代理人为李某，两者不一致。
11.*07201 企业没有按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行收货、验收。如库房中存放的几千箱头孢克肟片（每箱400盒，生产企业均为山东罗欣药业集团股份有限公司，批号:621102252规格：100mg*6片/板*1板/盒等多个批号、规格）均未进行收货、验收，查看企业提供的随货同行单上显示，发货时间为2022年3月30日，据企业表述该批药品在2022年4月4日前陆续到货，查阅企业质量文件规定到货后2天内对药品进行收货，并在收货后2天内进行验收，至检查人员2022年4月20日进行检查时仍未入库，计算机系统内也查不到该批药品的有关信息。

12.*07701 验收时没有对药品进行开箱检查，如2022年4月12日购进已经验收入库的20箱人工牛黄甲硝唑胶囊（生产企业：吉林吉春制药股份有限公司，批号：220201，规格：12粒*2板/盒*200盒/箱），没有开箱验收的痕迹。
13.*08302 企业没有按包装标示的温度要求储存药品，如头孢克肟片（生产企业：山东罗欣药业集团股份有限公司，批号:621102252，规格：100mg*6片/板*1板/盒）等药品要求阴凉保存，企业存放在常温库中。
14.*08307 药品头孢克肟片没有按批号堆码，存在不同批号（批号：621102252和621112031）混垛。
15.*08308 大部分药品堆码垛间距小于5㎝，与库房墙间距小于30厘米。
16.*08309 药品仓库中药品与非药品白蛋白肽饮品（生产企业：杭州佰倍优生物科技有限公司）混放。
17.*11301 企业退货环节管理不严格，售出退回的药品咽炎片（生产企业：通药制药集团股份有限公司，规格：211021，规格：12片*4板）直接放置在办公室，且未写明验收结论。

一般缺陷 7项：

1.03001 企业质量管理机构负责人陈某健康证已过期（有效期为2022年4月10日），未及时进行健康检查。
2.04702 企业仓库没有配备防虫、防鼠措施。

3.04707 企业库房没有包装物料的存放场所。

4.04708 企业库房没有验收、发货、退货专用场所，仓库被头孢克肟片等药品堆满，各功能区形同虚设。
5.07501 收货人员没有按药品品种特性存放于相应待验区域，如不合格药品注射用克林霉素磷酸酯 (生产企业：山东罗欣药业集团股份有限公司，批号：521043185，规格：0.3g*10瓶) 三箱共180盒堆放在仓库门口，没有放入不合格库（据质量负责人表述不合格库入口也被药品堆满，无法通行）；柏洁洗剂（生产企业：回音壁集团浙江齐齐制药有限公司，批号：22010611，规格：100ml每瓶）30件已验收仍放在待验区。
6.07702 验收员李某会对抽样代表性不熟悉。
7.08402 养护人员没有指导和督促储存人员对药品进行合理储存，据养护员章某表示养护时由于药品堆放过于密集有时需要爬到药箱高处进行清点和查看。

重点核查内容和需要说明的其他问题

1.根据上述缺陷描述企业购进的大量药品票帐货尚未一一对应，需进一步核实以后确定是否存在从非法渠道购进药品。

2.未发现存在伪造资质证明文件（含出厂检验报告）或票据购销药品的行为。

3.是否为他人违法经营药品提供场所，尚需进一步核实上述大量药品的合法情况；未发现为他人提供资质证明文件、票据等行为。

4.未发现向无合法资质的单位或者个人销售药品，知道或者应当知道他人从事无证经营仍为其提供药品。

5.库房温湿度监测系统数据记录基本完整、真实。

6.未发现该企业有经营含特殊药品复方制剂的药品。 

7.未发现企业经营重点品种（国家集中采购药品）。 

8.不合格药品、退货药品相关处理程序制度基本完整，但未严格执行。 

9.企业于2021年12月7日从上海鑫合医药有限公司购进进口药品人血白蛋白（生产企业：Grifols Biologicals LLC,规格：10g/瓶（20%，50ml），购进数量：1050瓶，库存105瓶），未发现之后再购入进口药品和医疗器械。
10．企业在药品经营许可核准地址以外的场所未经核准的面积各为410平方米、248平方米两个常温库储存药品。

11.需要说明的其他问题：企业质量管理机构负责人为陈某。






