浙江温周药铺有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	浙江温周药铺有限公司

	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，(以上均不包含冷藏冷冻药品)

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年8月11-12日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

连锁总部：

严重缺陷0项。

主要缺陷5项：

*00802 企业在质量管理体系关键要素发生重大变化时，未做专项内审。如企业负责人从陈某变更为李某1，又变更为李某2均未做专项内审。
*01401企业负责人李某2较少参与企业管理，未能全面负起企业日常管理。

*01711质量管理部门未按规定组织对温湿度监测设备等定期进行校准。如温州市轩之堂大药房的两个温湿度监测设备校准日期均已过期。
*02301企业质量管理机构负责人胡某兼职门店业务工作，未能在职在岗从事质量管理工作。
*02701 企业未制定2022年度培训计划并开展培训工作。

企业门店：

严重缺陷0项。

主要缺陷4项：
*13201 药品储存区存放无关物品。如浙江温州药铺有限公司开泰店和温州市轩之堂大药房药柜中存放食物、日用品等杂物；温州市国方堂大药房中药饮片专用冰箱中存放食品。

*16101 药品未按储存要求分类陈列。如温州市国方堂大药房的鹿胎膏（吉林敖东药业，规格50g*2块）和温州市轩之堂大药房的健儿清解液（杭州华威药业股份有限公司，规格每盒10支装）未按要求置放于阴凉干燥处；温州市轩之堂大药房的癣药膏（黑龙江太阳岛药业有限公司，规格每盒装1盒）未按要求置遮光容器中。
*16409 药品未与非药品分开存放。如浙江温州药铺有限公司开泰店阴凉储存区中药品和医疗器械混放。
*16419 养护人员未对库房温湿度进行有效调控。如浙江温州药铺有限公司开泰店和温州市国方堂大药房的阴凉区温度达24℃，未采取相关措施。

一般缺陷5项：
14805 浙江温州药铺有限公司开泰店待验区被挪作他用，堆放日用品。
14806 浙江温州药铺有限公司开泰店不合格药品区被挪作他用，堆放日用品。

16002 企业陈列药品设备未保持清洁。如浙江温州药铺有限公司开泰店药柜上灰尘较多，温州市轩之堂大药房药柜上有蜘蛛网。
16501 浙江温州药铺有限公司轩之堂大药房未在营业场所悬挂《药品经营许可证》及在岗执业药师的注册证。

16704浙江温州药铺有限公司开泰店处方审核、调配人员未在处方上签字。
重点核查内容和需要说明的其他问题

1.检查组按照检查方案对连锁总部及3家门店（浙江温州药铺有限公司开泰店、温州市国方堂大药房、温州市轩之堂大药房）需要重点核查内容进行了现场检查。
2.企业负责人李某2未在岗，企业质量管理机构负责人胡某未在岗。
3.企业管理机构对门店缺乏有效管理，如开泰店从其他医药公司购进14个品种的中药饮片。




