温州康佰家大药房连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州康佰家大药房连锁有限公司

	经营范围
	处方药与非处方药:（中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品）；中药材；中药饮片

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年5月19日至5月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6项：

总部：

*03601 企业有开展门店间药品调拨业务，但未制定有关药品调拨管理制度。
*03901 个别药品无销售记录，如瑞安罗阳大道分店2021年12月9日购进罗汉果（批号21070503，规格30个），数量1袋，总部计算机系统无销售记录。

门店：

*13901 瑞安罗阳大道分店验收记录不完整、销售记录的批号不准确，如计算机系统销售记录显示销售的阿莫西林胶囊为批号13002108，实际销售的药品批号应为16002205；2021年12月9日购进罗汉果（批号21070503，规格30个），数量1袋，计算机系统未查询到该批次药品验收记录。
*16101 平阳雅河店、瑞安万松路分店部分需要阴凉、干燥储存的罐装、袋装中药饮片陈列于营业场所门口，直接暴露在室外环境中。

*16105 瑞安罗阳大道分店个别处方药与非处方药未分开陈列。

*16106 瑞安万松路分店和瑞安后垟分店个别外用药品与内服药品未分开陈列。
一般缺陷10项：

总部：

01704 质量管理部门未收集门店药品质量信息。

01709 质量管理部门未开展药品质量查询工作。

02702 企业在4月底组织开展了零售药店疫情监测警戒系统操作培训，但未建立培训档案。
门店：

12603 瑞安万松路分店营业员黄某、彭某只有初中文化程度。

14401 瑞安后垟分店营业场所未采取措施与室外环境进行隔离。

15101 平阳雅河店铜盘戥秤未提供检定合格证明，瑞安后垟分店2个温湿度计未提供校准合格证明。

16112 瑞安万松路分店存放中药饮片豆蔻的柜斗无标签。

16601 平阳雅河店住店药师李某的工作牌未标明药学专业技术职称。

16704 瑞安万松路分店2022年2月11日两张处方单上无审方、调配、复核人员签字。

16701 个别处方未经执业药师审核后销售，如瑞安万松路分店计算机系统显示5月8日19时31分销售头孢克洛分散片1盒，抽查互联网电子处方系统显示审方日期为5月9日07时32分。

重点核查内容和需要说明的其他问题

1.企业质量负责人、质量管理人员在岗、能正常履职情况;抽查平阳雅河店、瑞安万松路分店、瑞安罗阳大道分店、瑞安后垟分店4家门店，未发现执业药师挂证、不在岗情况。

2.质量管理机构能保证质量体系的连续正常运行，对门店实施有效管理。

3.现场抽查未发现非法渠道购进药品行为、未发现非法经营回收药品行为。

4.未发现含特殊药品复方制剂经营异常情况，能执行有关管理规定，已建立并有效执行企业相关制度，未发现流弊。

5.企业全部药品委托福建新紫金医药有限公司配送，其经营管理符合我省药品零售连锁企业委托配送有关规定。

6.企业疫情防控工作符合现阶段防控省市相关规定；首站进口的药品、医疗器械，符合疫情防控工作要求。

7.抽取并复印抗菌药物销售处方30张，处方获得渠道为瑞安市人民医院、互联网医院电子处方，真实性和处方内容基本符合要求。

8.企业门店实际数量40家，方案中温州康佰家大药房连锁有限公司平阳水头江山二店尚在申请审批中，未取得《药品经营许可证》。

9.企业质量机构负责人廖某因出差导致健康码异常，检查期间未到总部现场。




