浙江海派供应链管理有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	浙江海派供应链管理有限公司

	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、蛋白同化制剂、肽类激素。

	经营方式
	批发
	检查时间
	2021年5月26日至5月27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2项：

《规范》第七十三条（*07301）药品到货时，收货人员未如实记录运输方式，如2021年5月21日到货的人胎盘组织液，计算机系统记录到货温度为8℃，实际为常温运输。
《规范》第八十七条（*08705）不合格药品销毁审批记录不全，如2021年5月25日处理销毁的叶宁颗粒登记表缺批号。
一般缺陷2项：

《规范》第十条（01001）企业未采用前瞻或者回顾的方式对部分低价采购、销售的药品进行质量风险评估，如2021年1月18日销售给瑞安张某西医内科诊所的乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液(批号：20090405M)、川奇牌高乐高钙片（批号：201008）等，价格均为0.01元/瓶，明显低于市场价。
《规范》第四十四条（04401）该企业设置的中药饮片库、中药材库靠近水源，2021年5月初温湿度系统有较多记录显示湿度超标未采取措施。（该企业中药饮片库、中药材库现场检查无库存，近年来未经营中药饮片、中药材药材）
二、重点核查内容和需要说明的其他问题

1.企业质量负责人温某、质量管理机构负责人潘某熟悉岗位工作，现场未发现关键岗位人员不在岗情况。

2.未发现企业在核准地址以外的场所储存药品，擅自改变注册地址、经营方式、经营范围销售药品，为他人违法经营药品提供场所、资质证明文件、票据等条件，从个人或者无《药品生产许可证》《药品经营许可证》的单位、无《药品注册证书》的企业或机构购进药品，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的行为。 

3.未发现企业伪造药品采购来源，虚构药品销售流向，篡改计算机系统、温湿度监测系统数据，隐瞒真实药品购销存记录、票据、凭证、数据等，药品购销存记录不完整、不真实，经营行为无法追溯等行为。
4.购销药品时，证（许可证书）、票（发票、随货同行票据）、账（实物账、财务账）、货（药品实物）、款（货款）能相互对应一致；未发现企业存在药品未入库，设立账外账，药品未纳入企业质量体系管理，使用银行个人账户进行业务往来等情形。  

5.企业仅经营咳立停糖浆、复方桔梗麻黄碱糖浆（Ⅱ）等两种含特殊药品复方制剂，未发现有异常情况。

6.不合格药品、退货药品相关处理程序基本符合要求。

7.企业未经营重点品种（国家集中采购药品）。

8.企业药品质量风险控制基本符合要求。 

9.企业库房无药品库存，通过抽查企业计算机系统，未发现仓库与经营行为有不相适应的情形，上年度经营额约1亿元。




