华东医药温州有限公司药品GSP飞行检查

情况

	企业名称
	 华东医药温州有限公司

	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、生化药品、生物制品、麻醉药品、第一类精神药品、第二类精神药品、体外诊断试剂、蛋白同化制剂、肽类激素、医疗用毒性药品。

	经营方式
	批发
	检查时间
	2021年10月12日～13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4项：

*03601  委托储配企业华东医药供应链管理（温州）有限公司制定的部分质量管理制度（版本号：2021-03）表述不完整、不严谨。如“药品首营企业审核管理制度”、“药品首营品种审核管理制度”中未涉及药品上市持有人内容；“药物警戒管理制度”出现《药品经营监督管理办法》等。
*04704  药品储存区域未在指定地点设置声光报警设备。

*04801  委托企业华东医药供应链管理（温州）有限公司养护室设置不合理。企业养护室设置在仓库五楼平台上，未设置在中药材、中药饮片专用库房内。
*05901  企业收货人员在完成收货操作后进行系统录入时，可以采用手工编辑的方式选择收货员名字，没有根据用户名及密码自动生成，如收货员林某登陆后可以选择生成其他人员的收货记录。
一般缺陷0项。

重点核查内容和其他需要说明的情况
1.质量负责人蔡某、质管机构负责人娄某及质量管理人员在职在岗，未发现执业药师挂证现象；

2.该企业委托华东医药供应链管理（温州）有限公司储存配送药品, 华东医药供应链管理（温州）有限公司仓库地址位于浙江省温州经济开发区滨海十九路423号。现场核查，未发现企业在核准地址以外的场所储存药品，未发现擅自更改注册地址、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、购进无《药品注册证书》的药品；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.现场检查未发现企业有伪造药品采购来源，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、数据等行为，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形；

4.现场抽查购销的药品，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.根据企业经营情况，抽查含特殊药品的复方制剂美敏伪麻口服溶液（成人型）,生产企业惠氏制药有限公司，批号CN9268,规格100ml(2mg:0.4mg:6mg),库存数量4盒，该库存药品已列入近效期管理，计算机系统已作预警提示，未发现异常销售,基本能按照国家药品监管局有关文件规定执行。

6.抽查天一止咳糖浆（浙江天一堂药业购进，批号2004027，规格120ml）,1盒，包装破损，从苍南桥墩小沿村卫生室销退，退货验收及不合格药品处理审批记录完整符合要求，计算机流程清晰可追溯，药品已退进货单位天一堂药业。

抽查盐酸二甲双胍片(批号1809070，规格0.5g*36s，789盒，厂家昆山培力药业)，供货商江西青春康源医药公司，21.8.31做过期药品不合格确认，移入不合格库，21.9.30做进退处理，供货商委托销毁，不合格药品存放不合格库待销毁，处理程序清晰可追溯。退货的收货人员杜佐虎和验收人员陈慧相对专人，不合格库和各退货区域区分清晰空间适度，药品摆放整齐。企业每年约4次集中销毁药品，药品销毁记录完整。

7.现场抽查国家集中采购药品复方α—酮酸片（生产单位：河北天成药业股份有限公司，批号72106162,规格0.63 g *96），库存23盒，票账号一致，企业对该品种出入库已进行扫描操作，已上传到“码上放心”追溯平台。抽查不合格品库集采品种注射用阿莫西林纳克拉维酸钾（厂家山东鲁抗医药有限公司，批号24210801，规格1.2 g），数量10支，由瑞安人民医院销后退回，10月11日已按照不合格品处理流程操作，计算机系统能满足追溯要求。

8.涉及药品质量风险控制（经营范围、药品效期的自动控制、近效期药品库存管理等）基本到位，药品包装、性状的检查基本按GSP的要求进行操作。

9.企业委托华东医药供应链管理（温州）有限公司储存配送药品，经现场核查华东医药供应链管理（温州）有限公司仓库与华东医药温州有限公司经营规模相适应。

10.现场未进行药品抽检。





