温州壹佰药房连锁有限公司药品GSP飞行检查

情况

	企业名称
	 温州壹佰药房连锁有限公司

	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  

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2021年9月29日～30日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：
（总部）严重缺陷0项；

主要缺陷7项： 

*00802 企业质量机构负责人陈某于2021年9月10日到岗，企业未组织开展内审。

*01706 企业质量管理部门对门店不合格药品未进行确认，未建立不合格药品处理记录，对药品的处理未实施监督，由门店自行处理，未按相关规定进行处置，如2021年9月3日诸葛堂有葡醛内酯片、盐酸吗啉胍片等9条不合格药品处理记录、2019年12月18日崇芝店有药品脑络通胶囊处理记录，门店对上述药品自行进行了销毁，但未按相关规定进行处置。

*01710 企业未对在2021年9月10日上岗的质量机构负责人陈某开通相应计算机系统操作权限，同时未关闭从该岗位离职的吕某的相应权限。

*02501 企业对2018年后新录用员工未进行岗前培训，如陈某2未进行岗前培训。

*03201 企业未按照文件管理操作规程进行分发、修改、替换，如出现多个文号重复，如出现多个温壹锁字（2021）第01号的文件；2020年版质量管理体系文件无分发记录，2016年版质量管理体系文件未及时对其进行替换。

*03801 企业已制定药品调拨管理的操作规程，但与实际操作不符，如调拨单显示承运单位为华东医药供应链管理（温州）有限公司与实际不符，调拨申请原因未注明，调拨配送人员及运输工具未做明确规定。

*10701 未索取委托运输单位运输车辆相关资料。

一般缺陷1项：

10801  企业委托运输协议中对运输过程未明确温度控制、实施监测和在途时限等相关要求。

（门店）严重缺陷0项；

主要缺陷3项 ：

*13101门店未对直接接触药品岗位的人员进行年度健康检查，如诸葛堂执业药师王某和药师何某。

*14001抽查诸葛堂经营的重组人干扰素α2a栓（生产单位：长春生物制品研究所有限公司，批号：20200688）于2021年8月27日由华东医药供应链管理（温州）有限公司承运配送，该店未保留在途运输记录及冷链接交凭证。

*16101诸葛堂未按照药品储存要求进行陈列，如滴通鼻炎水储存条件为不超过20℃，现场温度为26℃。

一般缺陷4项：

12801崇芝店、诸葛堂无2020年、2021年的年度培训计划并开展培训。

14806崇芝店未设置不合格药品专用存放场所。

15101门店未按照有关规定，对计量器皿、温湿度监测设备定期进行校准。如诸葛堂250克的戥秤、编号为190402的温湿度计校准均已过有效期。

16802诸葛堂未做好销售记录，如该店经营的酚麻美敏片（生产单位：上海强生制药有限公司，批号：201223652）实际库存为4盒，电脑系统库存为5盒。
二、重点核查内容
（一）连锁总部：

1.企业负责人董某、质量负责人徐某、质管机构负责人陈某在职在岗；未发现执业药师挂证。

2.购销药品时，证、票、账、货、款基本能做到相互对应一致，药品按规定入库、入账，药品经营过程基本可追溯。

3.质量管理机构能保证质量体系的连续正常运行，对门店的质量管理有所欠缺。

4.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。

5.企业冷链药品管理情况，药品储存运输记录基本完整、 真实，运输过程中温湿度数据能实施传输；基本按规定对药品储存、运输进行温湿度监测。

6.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。

7.未对企业进行药品抽检。

（二）门店:从连锁门店名单中抽取壹佰连锁高翔店（直营店）、温州崇芝药品零售有限公司（加盟店）、温州诸葛堂药品零售有限公司（加盟店）等3家门店： 

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.未发现违规销售处方药和回收药品的行为，在对诸葛堂店检查中发现存在外购药品红参，详见其他情况说明。
需要说明的其他情况

1.该公司总部原注册地址为温州市瓯海区新桥街道高翔工业区富得宝路6号第一幢第二层东首，2021年9月26日未变更《营业执照》、《药品经营许可证》，擅自搬至温州市瓯海区月乐西街290号二号楼4楼经营。

2.2021年9月29日在温州诸葛堂药品零售有限公司（加盟店）对常温货柜进行检查，抽查了“韩尊”红参（生产企业广州市嘉韩中药饮片有限公司，执行标准《中华人民共和国药典》2015年版，批号180704）,共计3盒。该总部海典gsp电脑系统未有该红参的购销存记录，现场不能提供购进票据。   




