温州市万年青医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市万年青医药连锁有限公司

	经营范围
	处方药与非处方药:中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（以上均不含冷藏冷冻药品）

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2021年8月3日至8月4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5项，门店0项。

总部：
1.*00802企业在新版《药品管理法》、《进口药品管理办法》、《中华人民共和国药典》等出台后开展专项内审时，未针对上述三个新版法律开展相应的内审。（不符合规范第八条）

2.*03201 质量体系文件修订未保存修订内容的相关记录。（不符合规范第三十二条） 

3.*06001企业计算机系统的经营和管理数据备份至2021年7月12日，之后无备份文件。（不符合规范第六十条）
4.*07301在一楼待验区发现口炎清颗粒（批号210503和210333，生产厂家：延安制药股份有限公司）和格列齐特片（批号201007，生产厂家：四川美大康药业股份有限公司）未经收货核对，药品已放至待验区；三楼常温库发现板蓝根颗粒（批号200707，生产厂家：广西宝瑞坦制药有限公司）库存2件，该药品从南京医药国药有限公司购进5件，企业收货时未核实运输方式，在检查时企业临时向供货单位索取相关委托运输协议；三楼常温库发现一清颗粒（批号210406，生产厂家：山西澳迩药业有限公司）库存3件共360盒，该药品从陕西新丝路医药有限公司购进，企业收货时未核实运输方式和运输时长，在检查时企业临时向供货单位索取的委托运输合同中未载明运输方式、运输时长和质量条款。（不符合规范第七十三条）
5.*07701 在三楼常温库过道发现感冒灵颗粒（批号201140，生产厂家：广东新峰药业股份有限公司）共2件（每件120盒，该批次分2次共购进570盒）和感冒灵颗粒（批号201124，生产厂家：广东新峰药业股份有限公司）共2件（每件120盒，该批次共购进380盒）未见验收标志和开箱检查痕迹。（不符合规范第七十七条）

一般缺陷项：总部：7项；门店：4项。

总部： 

1. 03001 该企业除执业药师有做包含精神科和视力辩色检查的体检，其他员工如验收员、养护员只做食品行业从业人员健康证检查，未做精神科和视力辩色检查。（不符合规范第三十条）
2. 04602 一楼库房货架积灰较多，环境不整洁。（不符合规范第四十六条）
3. 04708 库房一楼验收区被包装物和办公用品占用了大半。（不符合规范第四十七条）
4. 05201 三楼阴凉库5号空调设备使用维护记录至2018年5月，但是该空调一直正常使用至今。（不符合规范第五十二条）
5. 07704三楼合格库存放的复方青果颗粒（批号：03210612，生产厂家：四川百草堂龙人药业有限公司） 外包装外箱和中包装破损，但是没有验收检查痕迹，也没有养护发现破损记录。（不符合规范第七十七条）

6． 08304 三楼库房过道存放药品感冒灵颗粒（批号201140，和批号201124，各2件，生产厂家：广东新峰药业股份有限公司），该过道未划分合格区标志。（不符合规范第八十三条）

7．08306 一楼整件库发现一箱金银花露（批号210612A，生产厂家：湖北济安堂药业股份有限公司）未按药品外包装标识堆垛，该箱药品倒置存放。

门店：
1. 16108康宁店销售的枸橼酸西地那非片已拆除外包装拆零销售，但未集中存放于拆零区。（不符合规范第一百六十一条）
2. 16201 维多利亚店店员承认未定期对近效期药品，缬沙坦胶囊(批号：20190911，常州四药制药有限公司，有效期至2021年9月10日)进行实际上检查。（不符合规范第一百六十二条）

3．16701久康店新霉素氟轻松软膏（批号200806）计算机显示出库时间为2021年5月11日，处方时间2021年5月12日；久康店盐酸伊曲康唑胶囊批号（批号20072721）计算机系统显示出库时间为2021年5月28日，处方时间2021年5月31日。（不符合规范第一百六十七条）
4．16431维多利亚店经营的阿卡波糖片（批号BF56063,拜耳医药保健有限公司）计算机系统库存5盒，实际库存只有3盒；苯磺酸氨氯地平片（批号：EG6087,辉瑞制药有限公司）计算机系统库存10盒，实际库存只有7盒。（不符合规范第一百六十四条）

二、重点核查内容和需要说明的其他问题

1.连锁总部：

（1）购销药品时，证、票、账、货、款相互对应一致，药品经营过程可追溯。药品未严格按规定验收入库。

（2）质量管理机构基本能保证质量体系的连续正常运行，对门店实施有效管理。
（3）涉及假劣药的质量风险控制、经营范围、药品效期的自动控制、近效期药品库存管理等，基本能够按GSP的要求进行操作。
（4）未发现存在伪造药品采购来源，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，未发现药品购销存记录不完整、不真实，经营行为无法追溯的情况。

2.门店（从分支机构名单中抽取3家门店：维多利亚店、久康店、康宁店）： 

（1）未发现存在执业药师挂证、不在岗情况。

（2）未发现存在超范围经营药品行为。

（3）未发现存在非法渠道购进药品回收药品的行为。发现个别门店未审核处方销售处方药。
3.其他说明的问题：
企业现有门店136家。18年停止中药材经营，停用了中药材库并向苍南市场监管局备案。




