温州市修正堂药品零售连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	 温州市修正堂药品零售连锁有限公司

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、抗生素原料药、生化药品、生物制品、化学原料药(以上均不包含冷藏冷冻药品) 。 

	经营方式
	批发、零售连锁
	检查时间
	2021年10月14日～15日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：
（一）批发、零售连锁总部

严重缺陷0项；

主要缺陷3项：

*00801 企业于2021年9月25日开展的关键岗位人员专项内审，缺少岗位职责、履职能力等方面内容的审核。

*07201 企业未按照规定的程序和要求对到货药品逐批进行验收。抽查企业中药饮片购销存记录，发现2021年10月13日部分中药饮片，如麸炒白术（生产厂家：杭州桐君阁中药饮片有限公司，批号：201201S1），在未进验收的情况下配送到三益堂国药馆。

*11301 企业未按操作规程加强对销后退回药品的管理。如门店元康大药房于2021年10月12日申请退货山慈菇（生产厂家：绍兴震元中药饮片有限公司，批号：210804）、莲子心（生产厂家：浙江凯润药业股份有限公司，批号：20210203），申请单未经总部审核确认药品已经退货至总部。

一般缺陷1项。

07702 验收人员未抽取具有代表性的样品。在企业仓库整件区发现两箱金银花露外包装箱有破损及浸水的痕迹，但验收人员未选取这两箱金银花露进行验收。

门店

严重缺陷0项；

主要缺陷5项：

*12306 欧瑞分公司质量负责人兼验收员叶青妹未负责药品的验收，未对药品的储存、销售等环节开展指导并监督。如现场检查时，叶青妹不清楚计算机软件系统账号和密码，不熟悉软件操作流程，对可疑药品存放的药品有无经过审批表示不清楚。

*13901 企业部分销售记录不准确。如元康大药房陈列药品阿莫西林胶囊（厂家：联邦制药，批号：1300215，规格36粒）库存5盒，但计算机系统显示购进20盒，销售20盒，库存为零。

*15501 部分冷链药品运输单未注明药品运输的承运方式（如车牌号）、送货人等相关信息，如欧瑞分公司、元康大药房购进的冷藏药品双歧杆菌三联活菌散无上述相关信息。

*16101 企业个别药品未按储存要求分类陈列。如欧瑞分公司陈列的药品清咽滴丸（说明书要求储存于阴凉处），现场查看该药品陈列区域温度26℃。

*16202 欧瑞分公司可疑药品储存区存放的双黄连口服液（批号20022213，数量6支），外观明显破损漏液，无法提供该药品的质量管理人员确认和处理记录。

一般缺陷0项：
重点核查内容

 （一）连锁总部：

1.检查期间批发的企业负责人薛行增、质量负责人潘少春、质管机构负责人林陆萍，零售连锁总部的质量负责人蔡晓雅、质量机构负责人余丽洁均在职在岗。通过对在职人员现场询问沟通和有关质量管理记录的检查核对，基本能胜任岗位要求。2.购销药品时，证、票、账、货、款基本互相对应一致，药品已按规定入库、入账，药品经营过程可追溯。

3.质量管理机构基本可以保证质量体系的连续正常运行，对门店已实施管理。

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，已基本按GSP的要求进行操作。

5.企业未设置冷库，委托浙江安泰医药有限公司配送冷藏药品。药品储存运输记录基本完整、真实；已按规定对药品储存进行温湿度监测。已经与受委托配送方浙江安泰医药有限公司签定质量保证协议，明确双方的权利、义务等；经检查企业已按照管理制度的规定开展审计，对所经营药品质量承担企业主体责任。

6.未发现存在伪造药品采购来源，虚构药品销售流向，篡改计算机管理系统、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，药品购销存记录基本完整、真实，经营行为可追溯。

7.未发现质量可疑的品种，未开展抽检。

（二）门店（抽取直营店欧瑞分公司、加盟店元康大药房、加盟店三益堂国药馆3家门店）：

1.未发现执业药师挂证、不在岗情况。

2.未发现存在超范围经营药品行为。

3.未发现存在非法渠道购进药品、违规销售处方药和回收药品的行为。

需要说明的其他情况

企业实有直营门店5家，加盟门店100家。




