温州海派控股有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州海派控股有限公司

	经营范围
	处方药、非处方药：中药材;中成药;中药饮片;化学药制剂;抗生素;生化药品;生物制品（不含预防性生物制品）

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年9月28日至29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:
总部：2项
*07201受委托配送企业未按规定程序执行药品收货流程。如（1）温州百晓大药房仓库收货区存放的厄贝沙坦片（批号GHG0360、GHG0368），兰索拉唑肠溶片（批号220611），待验区的存放人参健脾片（批号210704）等药品，上述药品未建立采购记录和收货记录。（2）浙江海派医药部分药品到货时，收货人员未对运输方式和运输状况进行检查。2022年9月22日由供货方湖北科田药业有限公司委托武汉光辉物流有限责任公司（运单号：224154）运输的聚维酮碘乳膏（湖北科田药业，220801）100盒，喷昔洛韦乳膏（湖北科田药业，220402）400盒。到货交接方式为浙江海派医药驾驶员至物流站点自提后直接放置在仓库卸货区，收货人员未检查运输方式，上述药品收货记录显示承运单位为德邦，实际为武汉光辉物流。 
*11301 受委托配送企业温州百晓大药房对退货药品管理不到位。如温州海派控股有限公司蛟凤店销后退回的珍珠明目液（苏州工业园区天龙制药，批号：SC220113）10盒计算机系统无验收合格结论，但已打印退回入库单。
门店：2项

*16101部分门店药品未按照储存要求分类陈列。如直营店平阳众创城店需阴凉贮存的盐酸二甲双胍缓释片（批号：2220202）未存放于阴凉区。加盟店温州市众康药品零售有限公司需阴凉贮存的十全大补酒（批号：19090010）未存放于阴凉区。
*16903 个别门店未做药品拆零记录。如加盟店温州市众康药品零售有限公司阿苯达唑片（中美史克,批号：LC9D,10片装/盒）电脑库存1盒，实际库存6片，无拆零记录；复方对乙酰氨基酚片（西南药业，批号：19120041） 其中1盒已拆零，无拆零记录。
一般缺陷：2项
总部：1项

04401 受委托配送企业温州百晓大药房连锁有限公司的库房部分功能区布局不合理。如（1）设有的退货区未存放退货药品，温州海派控股有限公司各门店销后退回的药品均存放在物料区与复核区，易造成药品的混淆与差错。（2）受委托企业温州百晓大药房和浙江海派医药销后退回的待收货药品和待验收药品混合放置于同一区域，无状态标记。

门店：1项

15901 个别门店未对营业场所温度超标进行调控。如加盟店温州市众康药品零售有限公司阴凉区现场检查时温度显示28度。
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中重点核实内容逐项开展了重点检查，其中第一项（2）、（3）存在问题（详见缺陷描述），未发现其它重点需要核实的问题。
2.企业2022年2月，质量机构责任人由张某变更为黄某。

3.2021年2月，仓库地址新增委托温州百晓大药房连锁有限公司配送。




