温州市平阳县平安医药连锁有限公司药品GSP飞行检查情况

	企业名称
	温州市平阳县平安医药连锁有限公司

	经营范围
	处方药、非处方药、中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素、生化药品、生物制品

	经营方式
	零售连锁
	检查时间
	2021年7月14日至7月15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 ：总部6项，门店4项。

总部：
1. *06001计算机系统备案未按日进行备案，企业3天备份进行一次。（不符合规范第六十条）
2.*05901平安连锁百悦店无中药饮片经营范围，计算机系统经营范围该店有中药饮片经营范围。（不符合规范第五十九条）

3.*11301企业对退货药品未进行严格管理，退货入库的药品未写明验收结论。（不符合规范第一百一十三条）

被委托配送单位浙江万顺药业有限公司
    4.*04801中药材及中药饮片养护场所在过道处，缺失养护用到的工作台。（不符合规范第四十八条）
    5.*08302 企业退货区药品设在常温区，现场温度23.6℃，实际很多阴凉储存的药品在退货区时间过长，而后还能正常验收入库。如需要阴凉储存的雪梨止咳露，退货日期为2021年5月11日、阿昔洛韦滴眼液退货日期为2021年6月17日。（不符合规范第八十三条）
    6.*08404 一楼常温区温湿度监测探头11、阴凉区17号探头，四楼42号探头，存在多次温度和湿度超标现象，企业未及时采取降温、除湿等措施。（不符合规范第八十四条）

门店：

1.  *13201 平阳县康悦药品零售有限公司冷藏冰箱内存放有私人用品。（不符合规范第一百三十二条）
2.  *16105 平阳县康悦药品零售有限公司处方药与非处方药混放，奥美拉唑肠溶胶囊与乌灵胶囊混放。（不符合规范第一百六十一条）
3.  *16903平阳县康悦药品零售有限公司硫糖铝咀嚼片和丙谷胺片无拆零销售记录 。（不符合规范第一百六十九条）

4. *17001 龙河店现场未发现含麻药品专柜/区，计算机系统查询到2021年5月24日有销售含麻药品新康泰克（20片装/盒，中美史克，批号：D96L,生产日期：20201016）两盒的销售记录，在纸质登录本上查询不到购买者的登记信息，计算机系统显示有购买者的登记信息，但无购买者相关的联系方式/地址。（不符合规范第一百七十条）
一般缺陷项：总部：6项；门店：4项。

总部： 

1. 01704 质管部对质量信息收集不完全。2021年仅一次厂家通知召回记录。（不符合规范第十七条）
2. 06501 企业与委托配送单位浙江万顺医药有限公司质量保证协议未包含有关发票、包装、标签、说明书等有关规定。（不符合规范第六十五条）
被委托配送单位浙江万顺药业有限公司
3 .02902 仓库人员未穿工作服和佩戴工作牌。（不符合规范第二十九条）
4.04702一楼仓库入口未放置挡鼠板。（不符合规范第四十七条）
5.04603 一楼常温库墙壁部分脱落，5楼中药饮片库地面脱漆破损。（不符合规范第四十六）
6.08706不合格药品未写明不合格原因。（不符合规范第八十七条）

门店：
1. 16201 龙河店未能定期对陈列、存放的中药饮片进行重点检查。（不符合规范第一百六十二条）
2.16431 万联路店酒石酸美托洛尔片 批号2010A42计算机系统内库存9盒，实际库存只有8盒；康悦店硫糖铝咀嚼片计算机系统库存40瓶，实际库存25瓶。（不符合规范第一百六十四条）

3.16701 万联路店酒石酸美托洛尔片 批号2010A42 ，龙河店计算机系统2021年7月1日销售的处方药盐酸左氧氟沙星片（南京正科医药，批号：20200914，0.5g*12s/盒）1盒，现场无法提供处方。（不符合规范第一百六十七条）
4.16702 万联路店执业药师林某未佩戴有照片、姓名、岗位等内容的工作牌。（不符合规范第一百六十七条）

重点核查内容和需要说明的其他问题

1.连锁总部：

（1）总部委托浙江万顺药业有限公司配送，抽查药品，基本做到证、票、账、货、款相互对应一致，药品按规定入库、入账，药品经营过程基本可追溯。

（2）质量管理机构基本能保证质量体系的连续正常运行，对门店管理有待完善，对94家门店检查2021年仅5家，检查结果过于简单，检查人员和被检查人员均未签字，且对检查结果未跟踪。
（3）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，基本按GSP的要求进行操作。
（4）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。

2.门店抽查万联店（送药服务点）、龙河店（直营店）、平阳县康悦药品零售有限公司（加盟店）。 

（1）检查当日执业药师在岗情况。

（2）未发现存在超范围经营药品行为。

（3）未存在非法渠道购进药品、回收药品的行为。
3.其他说明的问题：
企业负责人为季某、质量机构负责人余某，与检查方案不一致，但企业已办理变更手续。现有门店94家。





