加栢药业（温州）有限公司药品GSP飞行

检查情况

	企业名称
	加栢药业（温州）有限公司

	经营范围
	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
	批发
	检查时间
	2022年5月17日至5月18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2项：

*01401  企业负责人于2022年1月13日变更为沈某，任职以来沈某不在温州公司办公，无考勤记录，未能负责企业日常管理工作。

*03601 质量管理体系文件未按照实际情况进行更新，如药品采购、收货、验收、运输的管理制度与操作规程等不能覆盖企业的实际经营状况。

一般缺陷3项：
01001 企业未对采购药品的在途运输进行质量风险评估。如碘佛醇注射液（规格50ml：17.5g/瓶，国药准字HJ20150571，批号21k2145），2022年2月19日从加拿大发货1290瓶，2022年3月23日到达上海外高桥医药分销中心有限公司，2022年4月19日到达温州仓库收货，经历接近60天的在途时间，企业未对流通过程中的质量风险进行评估。
01101  企业采购的药品均经上海外高桥医药分销中心有限公司中转，在其仓库储存时间较长，企业开办至今未对上海外高桥医药分销中心的质量保证能力进行实地考察。

02601 企业制定的2022年培训计划内容较单一，未按照企业实际列入进口药品管理相关法律法规、收货、验收流程，以及首站进口药品疫情防控相关规定等。

重点核查内容和需要说明的其他问题

1.未发现存在从非法渠道购进药品和违法销售药品的行为;

2.未发现存在伪造资质证明文件（含出厂检验报告）或票据购销药品的行为;

3.未发现为他人违法经营药品提供场所、资质证明文件、票据等行为；

4.未发现向无合法资质的单位或者个人销售药品；

5.库房温湿度检测系统数据记录完整、真实；

6.该企业不经营含特殊药品复方制剂；

7.经营的品种不属于重点品种（国家集中采购药品）；

8.该企业从2022年4月份开始有经营药品的行为，至今未发现不合格药品、退货药品的情形。

9.企业存在首站进口的药品、医疗器械，直接接触货物的从业人员未严格按照温州市疫情防控相关规定开展核酸检测，如收货员金雷凯核酸检测为一周一次。

10.该企业为外资企业，经营的药品品种较为单一，从2022年4月份才开始经营6个不同规格的碘佛醇注射液。




