温州市邻友药品零售连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市邻友药品零售连锁有限公司

	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，(以上均不包含冷藏冷冻药品)

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2022年5月6日-7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11项：

*00802 计算机系统于2022年1月6日由“千方百剂”系统调整为海典系统，但未组织专项内审。

*01302 企业未明确规定各岗位职责权限，如收货员、保管员、复核员越权履行验收员职责。

*01706 质量管理部门未按规定对不合格药品进行确认，且未监督不合格药品的处理过程。

*01710 质量管理部门未对各岗位人员的计算机系统操作权限进行审核，采购员一人完成采购制单、审核、审批流程。

*02301 质量管理机构负责人存在挂职情况，资料上显示2022年1月王某由温州市邻友药品零售连锁有限公司开发区店转岗至总部任命为质量管理机构负责人，但实际从未在岗。
*03201 企业质量管理体系文件起草、修订、审核、批准等，均未保存相应的记录。
*04704 库房配备有自动监测、记录库房温湿度设备，但均未开启短信报警与音响报警。

*07701 企业购进药品未按规定进行验收，比如2022年4月26日购进20瓶复方苦参洗剂（规格150ml，生产企业浙江中法制药，批号20211114）未拆运输包装却已入合格品库。
*08404 库房保管员对库房温湿度未进行有效监测、调控，如2022年2月13日-14日、2月28日、3月30日-31日湿度持续超标均未采取有效措施。

*08705  不合格药品无完整的不合格处理手续和记录，如在不合格库中抽查中药饮片茵陈（重量1000g，产地山东，批号2108012，生产企业浙江华宇药业股份有限公司），计算机系统内查到直接由门店作盘亏1000g处理，无不合格处理记录。
*11301  企业对退货管理不严谨，门店退回药品未经验收人员验收，而由保管员代为验收入库，且未进行抽样检查；门店退回的部分中药饮片散在无标签直接入合格库。
一般缺陷9项：

02702 培训记录不完善，缺少部分人员签字，培训记录内容有误，制度文件无调拨相关规定，培训内容里出现门店调拨培训。

04603 库房内墙面有石灰脱落，库房内卫生环境较差。

05502  2021年温湿度监测系统及仓库布点验证报告签审中，审核人员邹某和批准人员张某均未签字。
07101 2021年企业未对药品采购的整体情况进行综合质量评审。
07802 库房已验收的药品均未加贴已验收标识。

08801 退仓验收记录未写明验收合格数量、验收结果等内容，比如2022年3月9日由门店退仓的复方地西泮片（规格10s，批号20210101，生产厂家济宁市安康制药有限责任公司，数量5盒）的退仓验收记录中无验收合格数量、验收结果等内容。
08305 库房大门无有效防鼠措施，库房内灭蝇灯均未开启。
08316 库房内存放饮水机、帽子、拖把、粘合胶等与储存管理无关的物品。

08001 仓库未对库存药品定期盘点，帐货不符，如：①999牌小儿感冒颗粒，批号2103035，系统显示库存数量为69盒，实际数量仅65盒；②太龙牌双黄连口服液浓缩型，批号210125082，系统显示库存数量为80盒，实际数量仅69盒；③康恩贝牌复方鱼腥草合剂，批号B220116，系统显示库存数量为2592盒，实际数量仅2588盒。

门店：

严重缺陷0项；
主要缺陷0项；

一般缺陷5项：

13302 温州市邻友药品零售连锁有限公司门店的质量管理体系文件未及时修订，最新版修订日期为2019年8月。
16403 温州市邻友药品零售连锁有限公司沙渎店阴凉区内药品储存湿度超标，现场查看湿度为83%。

16201 温州市邻友药品零售连锁有限公司沙渎店未对近效期药品进行重点养护。

16701 温州市邻友药品零售连锁有限公司沙渎店未凭处方销售处方药，该店2022年5月5日销售的一盒阿莫西林胶囊，购买人为黎某（身份证号码52****1974********），处方开具时间为2022年5月6日。
16704 温州市邻友药品零售连锁有限公司沙渎店未配备打印机，电子处方无法现场打印，处方调配人员和核对人员签字均后补，且核对人员签字由调配人员代签。
重点核查内容和需要说明的其他问题

1.重点核查内容除第1、5点外，均未发现异常。其中第1点见总部主要缺陷*02301；第5点企业疫情防控工作符合现阶段防控省市相关规定，但对疫情防控禁售药品管理不到位，存在禁售药品帐货不符的情况；如该公司加盟店温州市育河药品零售有限公司，未及时上报疫情防控常态化监测药品销售清单，如2022年4月29日销售的诺氟沙星胶囊1盒未上报全省零售药店常态化疫情监测警戒系统。
2.企业实际经营地址已搬迁至环城东路******，现场检查期间，企业质管部、采购部等人员在环城东路******，营业执照、药品经营许可证尚未办理变更。

3.企业中药饮片库货架上存放3种过期中药饮片：①福临门牌茯苓，生产企业杭州桐阁堂中药饮片有限公司，批号190401，生产日期2019年4月3日，保质期36个月，数量52瓶；②福临门牌麦冬，生产企业杭州桐阁堂中药饮片有限公司，批号181201，生产日期2018年12月10日，保质期36个月，数量29瓶。此两种中药饮片经计算机系统查询，库存为零，已登记为报损（茯苓的报损记录为52瓶，麦冬的报损记录为30瓶），但未及时处理仍存放于合格品库内。③福临门牌当归，生产企业杭州桐阁堂中药饮片有限公司，批号181101，生产日期2018年11月2日，保质期36个月，数量12罐；经查询计算机系统内无该药品的进销存记录，查看随货同行单，该批次药品于2021年5月13日从阿童木云端医药（杭州）有限公司共购进12罐，但未录入计算机系统，便存放于中药饮片合格品库。以上三种中药饮片在计算机系统内未查询到销售记录。




