浙江好市民医药有限公司药品GSP飞行

检查情况

	企业名称
	浙江好市民医药有限公司

	经营范围
	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
	检查时间
	2022年5月19日至5月20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6项：

*01710 质量管理部门未及时收回离职人员计算机系统操作权限。如销售员占某于2021年11月离职，在2022年4、5月计算机操作日志中可见该账号的操作痕迹。
*03801 企业制定的《药品退货管理程序》与实际操作不符。该《药品退货管理程序》中销后退回药品审批程序为销售员收到客户的退货要求后，通知销售内勤填写退货申请单，由销售部经理，公司负责人依次进行审批，实际是由质管部门进行审批。
*05301企业未对在用的温湿度探头进行定期校准。企业在用的12只温湿度探头的校准日期为2021年4月28日与2021年5月8日。
*08308 不同药品堆码垛间距离小于5cm，如整件库内感特灵胶囊（生产企业：哈尔滨天地药业有限公司，批号：20220201）、双氯芬酸钠缓释胶囊（ 生产企业：珠海润都制药股份有限公司，批号3132203054）之间垛间距离小于5cm。

*09401 企业在药品出库时未对照销售记录进行复核。阿莫西林胶囊（生产企业：上海中瀚投资集团宁国国安邦宁药业有限公司，批号：210101）库存数量为9951盒，计算机系统内数量为9851盒；阿莫西林胶囊（生产企业：上海现代哈森（商丘）药业有限公司，批号：220322102）库存数量为55545盒，计算机系统内数量为55645盒，企业陈述为出库时发串货。
*10701 企业未及时索取运输车辆相关资料。如企业委托递易家（浙江）物流科技有限公司运输药品，该公司备案车辆检验有效期为2021年12月，企业未及时更新。
一般缺陷7项：
1. 01101 2016年开始中药饮片均从江西康庆堂中药饮片有限公司购进，该企业历年多次出现抽检不合格情况，未对该供应商的质量管理体系进行评价，确认其质量保证能力。
2. 02702 企业培训工作未做好相关记录并建立档案，相关记录只见培训标题和人员签名，无培训过程和相关课件。
3. 03001 企业部分直接接触药品人员未及时进行年度健康检查。如收货员徐某健康证有效期为2022年4月20日，未及时去健康检查。

4. 07802 部分药品未见验收标识。如在合格品库发现三肾丸（生产企业：吉林一正药业集团有限公司，批号：220104）30箱，购进30箱，现场未见验收标识。
5. 08405 养护人员未对重点养护品种按计划进行养护。如对天麻（规格80g/瓶，批号20210501，生产企业：江西康庆堂中药饮片有限公司）和太子参（规格100g/瓶，批号20201101，生产企业：江西康庆堂中药饮片有限公司）分别于2022年3月27日和2022年5月19日进行了养护，未按照每月养护一次的计划进行。
6. 10902  2022年2月24日委托递易家（浙江）物流科技有限公司运输药品至龙港李某西医内科诊所，运输记录未载明运输车辆车牌号。

7. 11801  药品召回记录不完整，如药品罗布麻叶（生产企业：江西康庆堂中药饮片有限公司）多个批号进行了召回，但无召回药品的后续处理记录。

重点核查内容和需要说明的其他问题

1．未发现企业存在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.未发现企业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个人销售药品；
5.库房温湿度监测系统数据记录完整；
6.该企业未经营含特殊药品复方制剂；
7.该企业经营血液制品（人血白蛋白）、国家集中采购药品（盐酸氨基葡萄胶囊、盐酸左西替利嗪片），均已在“码上放心”及时开展核注核销扫码工作，建立完整追溯体系。
8．不合格药品、退货药品相关处理程序完整并符合要求；

9.未发现有首站进口的药械；
10.检查组现场对中药饮片平贝母（生产企业：江西康庆堂中药饮片有限公司，批号20201201）和麦冬(生产企业：江西康庆堂中药饮片有限公司，批号：20220401)进行了抽检。




