
温州仁道医药有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州仁道医药有限公司

	经营范围
	中药材、中药饮片

	经营方式
	 批发
	检查时间
	2021年4月7日-8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1项：
*02701 养护员林某对养护流程欠熟悉，收货员林某在未收货的情况下已在随货同行单上签字。（条款二十七）
一般缺陷2项：
04604 企业库房人流通道未设置可靠的安全防护措施，未能对无关人员进出库房实施可控管理。（条款四十六）

07802 四楼零货区货架上一包装完整的快递纸箱内仅有一袋冰片（批号200307，规格1000g，生产日期2020年3月7日）未见验收标识。（条款七十八）

二、重点核查内容和需要说明的其他问题
1.检查期间企业质量负责人陈某、质管机构负责人陈某，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.通过抽查企业库房储存的药品、核对计算机系统记录等方式，未发现存在从个人或者无《药品生产许可证》、《药品经营许可证》的单位购进药品的以及超方式超范围经营药品的情况。

3.企业经营的经营范围为中药材和中药饮片，实际未经营中药材；五楼设有一中药材库，库内未见中药材。

4.现场抽查中药饮片当归 （批号200901，规格9克、1公斤，生产日期2020年9月7日，浙江中医药大学中药饮片有限公司）、百药煎（批号200821，规格2g*200袋，生产日期2020年8月21日，浙江德润全生物制药有限公司）、白茅根（批号200702，规格10g、1kg，浙江中医药大学中药饮片有限公司）的票、帐、货、款能够相互对应一致，计算机购销存记录也能对应。
5.企业计算机管理系统基本可对药品经营与质量管理进行全过程控制；未发现存在篡改计算机系统、温湿度监测系统数据的行为。

6.企业注册地址为温州市瓯海经济开发区月乐西街290号1号楼6层，实地检查发现6层仅设营运部（4人在此办公），其余部门如采购部、质管部等设在1号楼东侧一三层小楼内。
7.在1号楼二楼靠近楼梯口的一房间发现一冰柜内存有一批中药饮片：蕲蛇（规格9g、1公斤，批号180501，生产日期2018年5月8日，浙江中医药大学中药饮片有限公司）1袋和蕲蛇（规格5g、1公斤，批号180501，生产日期2018年5月8日，浙江中医药大学中药饮片有限公司）1袋均非该企业购进的药品，据质管机构负责人陈某解释，2袋蕲蛇是温岭市第一人民医院于2018年12月13日从浙江天道医药有限公司购进，于2021年3月30日随车错退至温州仁道医药有限公司，仓管员将其放置在二楼冰柜内一直未对其进行处理，企业提供了浙江天道医药有限公司的随货同行单及温岭市第一人民医院的退货记录。

8.企业1号楼一楼为其公司的中药代煎区，代煎区内设有货架、中药饮片柜斗等，货架上存放有大量的大包中药饮片，柜斗内放有去除包装的中药饮片但未留置对应的合格证。代煎区内2个温湿度计其中1个有校准记录，8台电子台秤其中6台有检定记录。地上靠墙位置放有桶和箱子，纸箱子内放置医院处方，部分桶内或盒子内装有散在的中药饮片但未设任何标签。地上有散落的中药饮片，环境卫生不整洁。
9.在企业1号楼一楼代煎区内发现一盒已开封的东阿阿胶（批号1905033，生产日期2019年4月12日，东阿阿胶股份有限公司），据质量负责人陈某解释该盒东阿阿胶为永嘉中医院提供给该公司代煎中药饮片使用（出具了一张盖有永嘉县中医院中药房专用章的药品交接单）。
10.温州市瓯海市场监督管理局于2021年4月8日上午对该企业进行中药饮片抽检，抽检药品如下：（1）红曲（批号201201，生产日期20201204，规格6克*15袋，四川辅正药业股份有限公司）；（2）荔枝核（批号200701，生产日期2020年7月6日，规格10g、1公斤，浙江中医药大学中药饮片有限公司）；（3）山香圆叶（批号201003，规格10g/袋、0.5kg，生产日期2020年10月30日，江西景德镇中药股份有限公司）。
11.企业负责人钱某出差不在场，由质量负责人陈某代为签字。




