浙江康隆医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	浙江康隆医药有限公司

	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，(以上均不包含冷藏冷冻药品)

	经营方式
	批发
	检查时间
	2022年3月9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5项：
1.*01706 质量管理部门未严格履行不合格药品确认的职责。2020年10月的不合格药品确认单中有记录日期为2021-6-22的不合格药品；2021年7月的不合格药品确认单有记录日期为2021-11-16的不合格药品；不合格原因基本为其他，未写明具体原因。
2.*01710 质管部未严格履行计算机系统操作权限的审核，如财务人员谢某有两个账号。
3.*01716 质量管理部门对储运方质量保障能力的审查流于形式，企业于2022年3月2日对储运方进行审查，未按审查具体方案实施执行，未见审查相关过程的记录，却已得出审查合格的结果。
4.*03201 对企业体系质量管理文件检查未见其起草、修改、审核、批准等相关记录。
5.*06001 企业计算机系统未按日备份。如2022年3月8日未备份。

一般缺陷1项：

1.02601 企业未及时更新相关法律法规培训内容。如2021的药品基础知识培训ppt中未更新假药、劣药的定义。
重点核查内容和需要说明的其他问题

1.企业质量负责人、质量管理人员在职在岗；未发现企业存在执业药师挂证现象；

2.未发现企业在核准地址以外的场所储存药品；未发现擅自改变注册地址、经营方式、经营范围销售药品；未发现为他人违法经营药品提供场所、资质证明文件、票据等条件；未发现从个人或者无《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；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； 

3.未发现伪造药品采购来源、虚构药品销售流向、篡改计算机系统，未发现隐瞒真实药品购销存记录、票据、凭证、数据等，药品购销存记录完整、真实，经营行为可追溯；

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）相互对应一致；未发现存在药品未入库、设立账外账、药品未纳入企业质量体系管理和使用银行个人账户进行业务往来等情形；  

5.企业未经营含特殊药品复方制剂；

6.不合格药品、退货药品相关处理程序与要求有出入；

7.企业有经营国家集中采购药品，并有建立重点品种追溯体系——码上放心平台，但企业对码上放心平台的重点品种相关数据未及时维护； 

8.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）基本按GSP的要求进行操作； 

9.企业未经营进口药品。

10.需要说明的其他问题：企业负责人为周某，检查方案中所列陈某已于2019年被免职；因新冠肺炎疫情原因，检查组于2022年3月10日离开洞头，于3月29日召开末次会议。




