温州正大药房连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州正大药房连锁有限公司

	经营范围
	批发：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）
零售连锁：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

	经营方式
	批发、零售连锁
	检查时间
	2022年7月25日至27日

	检查情况如下：
发现企业存在以下问题：

批发及连锁总部;

严重缺陷0项

主要缺陷3项：
*01705 质量管理部门未有效监督药品储存环节的质量安全管理工作。如物料仓储间存放药品（硼酸溶液、批号：220330、10盒），电商工作间存放中药饮片（广藿香等）。

*07701 验收人员未按制度及程序规定对到货药品进行逐批抽样验收。如二楼仓库待验区存放麝香壮骨膏(批号20220102)等药品，计算机系统已有药品的验收记录，验收员未开箱验收，未加贴验收标识。

*11301 企业未严格按制度规定对退货药品进行管理。企业销后退货柜子上，存放的药品肠炎宁片（生产企业：江西康恩贝中药有限公司，批号：2109008）和乌灵胶囊（生产企业：浙江佐力药业股份有限公司，批号：211120）无相关退货申请和凭证。

一般缺陷2项：

04001 养护员林某登陆计算机系统，密码为1，过于简单。

08702对存在质量问题的药品未存放于标志明显的专用场所，未作有效隔离。如物料仓储间存放硝酸咪康挫栓（批号201001）6盒。

企业门店

严重缺陷0项：

主要缺陷2项：
*15301门店药品验收环节收货员拒收后，未注明拒收原因，总部质量管理部门计算机软件系统未能查看拒收原因直接审核。（如直营门店永嘉林垟分公司壮胺健肾丸、批号220202，6月18日拒收，未注明拒收原因。）

*16409 温州市新华药品有限公司店堂后的药品储存区药品、非药品以及生活用品未分开存放。

一般缺陷1项：

16405 温州市新华药品有限公司店堂后的药品储存区未采取避光措施。
重点核查内容和需要说明的其他问题

（一）检查组按照检查方案对批发和连锁总部及3家门店（温州市新华药品有限公司、温州市济仙堂大药房有限公司、正大药房永嘉林垟店需要重点核查内容进行了现场检查。
（二）企业的变更情况：
1.零售连锁于2022年7月13日进行变更，库房地址由药品（除冷藏冷冻药品、除中药饮片）委托温州正大药房连锁有限公司(批发)配送，变更为药品（除冷藏冷冻药品）委托温州正大药房连锁有限公司（批发）配送。
2.批发业务于2021年5月13日取得《药品经营许可证》后，发生以下变更：2021年12月27日仓库地址变更，2022年4月1日注册地址变更，2022年6月6日质量负责人由周某变更为邵某1，2022年6月17日质量机构负责人由邵某2变更为季某，2022年7月1日经营范围变更为中药材、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）。

3.仓库面积3240平方米，其中药品阴凉库1440平方米，常温库1380平方米。




