
福州市市场监督管理局药品流通领域双随机检查公示表
	企业名称
	检查实施机关
	抽查检查类型
	检查日期
	检查结果

	福建航联发展有限公司
	福州市市场监督管理局
	药品GSP跟踪检查
	2017 年8月2日至3 日 
	1、 基础数据修改及人员权限的开通未经审核；

2、 质量管理部门未对各门店质量管理体系进行评价；
3、 质量管理部门未能准确协助开展质量管理教育，经提问质量管理员对本岗位工作职责不够熟悉；

4、 部分文件内容不完整，文字表达不清晰；

5、 计算机系统没有每日进行数据备份，数据安全存在隐患；

6、 个别质保协议未签署有效期限；

7、 企业未配备专职或兼职人员负责售后投诉管理。

	福建健康堂医药有限公司
	福州市市场监督管理局
	药品GSP跟踪检查
	2017年8月2日至3日
	1、企业2017年修订质量管理体系文件，但未组织进行专项内审。

2、企业未确实开展内审，库存盘点时数量频繁出现差异内审中均未提及，也未进行分析、整改。

3、企业开展的培训效果不理想，个别企业员工履职能力有待加强。

4、验证方案中未体现时间控制、数据采集要求以及实施验证的相关基础条件；验证方案中未体现实施验证的标准；验证报告中无各测试项目数据分析图表与验证现场实景照片。

5、企业建立的计算机管理系统，未能对药品经营各环节进行质量控制并记录。

6、企业对盘点等数据的修改、保存等操作未符合授权范围。

7、收货员对无采购计划的药品未拒绝收货。

8、养护、保管等岗位人员发现质量有疑问药品，企业建立的计算机管理系统未设置其操作权限实施锁定。

9、质量管理部门督促其采购、验收、收货及养护等岗位人员的履职能力有待加强。

10、个别人员未按文件规定开展工作。      

11、企业盘点修正的数据未经质量管理部门审核。

12、药品储存作业区与办公区未有效隔离。

13、企业未对药品采购整体情况进行综合质量评审。

14、收货员收到药品通知验收员验收时，未在其移交的随货同行单（票）上签字。

15、企业未按照其规定的制度要求，对其库存药品进行盘点。

16、企业计算机系统未能对药品运输进行跟踪管理，无法生成药品运输记录。



	福建惠百姓医药连锁有限公司
	福州市市场监督管理局
	药品GSP跟踪检查
	2017年8月9日至10日
	1、人员发生变更时，有的虽组织开展专项内审，但内审内容不全，或未组织专项内审。

2、质量管理部门未对各门店质量管理体系进行评价；

3、培训档案不全，考核记录不完整。

4、 文件文字不够准确、清晰。

5、 部分岗位人员未获得与其工作内容相对应的必要文件。

6、未定期对冷库、冷藏车、保温箱进行检查、维护并记录。

7、冷藏车验证的项目缺对本地区高温或低温等极端外部环境条件下的保温效果评估。

8、 软件系统无法符合经营全过程管理及质量控制要求。

9、 计算机系统的录入、修改等操作，不符合授权范围、操作规程和管理制度的要求。

10、 个别采购药品时，未签订质保协议。

11、 部分药品未按照规定的程序和要求进行收货。

12、 未按照验收规定，对到货药品进行抽样验收。

13、 阴凉药品库部分时段相对湿度超过75%。

14、 中药饮片未定期养护。

15、 企业未制定冷藏、冷冻药品运输应急预案。

16、 运输记录无货单号等内容。 

17、 企业未记录投诉处理结果的信息。

	福建同康医药连锁有限公司
	福州市市场监督管理局
	药品GSP跟踪检查
	2017 年8月9日至10 日
	1、2016年企业对内审情况未进行分析和改进措施；

2、 计算机系统没有每日进行数据备份，没有独立的微机机房，服务器机箱未上锁，数据安全存在隐患；

3、 企业建立培训档案不全；

4、 企业文件未及时修订；

5、 一楼后面仓库药品储存作业区存放大量的财务凭证；

6、 二楼电梯口墙面有水渍；

7、 一楼阴凉库角落照明过于昏暗，无法满足储存作业要求；

8、 没有设立独立的服务器，仅依托在阿里云端服务器，数据仅能保持1周；

9、 收货员未在随货同行单签字后移交验收员；

10、个别药品验收后未加封，并标示； 

11、企业未配备专职或兼职人员负责售后投诉管理。

	福建美罗汇健康药房有限公司
	福州市市场监督管理局
	药品GSP跟踪检查
	2017年8月31日至9月1日
	1、 实施温湿度自动监测系统的验证时，仅养护员一人协助验证公司开展工作。

2、 仓库总面积1220平方米，其中阴凉库面积335平方米，库房面积与其经营范围、经营规模不相适应。

3、验证时库区分布温度测试点10个，报告后附的温度传感器校准证书复印件仅7份

4、 验证方案中未体现时间控制、数据采集要求以及实施验证的相关基础条件；验证方案中未体现实施验证的标准；验证报告中无各测试项目数据分析图表。

5、 企业未严格按照操作规程进行系统数据的录入。

6、 进货发票所示的产品与销售单不一致，而收货员与验收人员未认真核对票、货即入库。

7、企业部分药品委托运输未对承运方的质管保障能力进行审核。

8、质量管理部门督促其采购、验收、收货等岗位人员的履职能力有待加强。

9、个人档案无记录外部培训。

10、 验收员、养护员、质管员未做视力色盲检查。

11、 制度未定期审核。

12、库房内的照明设备不符合储存作业要求。

13、企业无独立的服务器。该企业隶属于美罗汇健康药房股份有限公司，服务器设在美罗汇健康药房股份有限公司总部。

14、企业质量管理部门未定期对药品采购整体情况进行综合质量评审，并进行动态跟踪管理。

15、收货员未在随货同行单（票）上签字。

16、 企业验收硫酸庆大霉素注射液时未查验检验合格报告。

17、 个别药品验收后未加盖已验收标示。

18、 中药饮片白胡椒、皂角刺等外包装破损未及时养护。

19、药品启运时未登记启运时间与运输工具等运输记录。

20、企业计算机系统未能对药品运输进行跟踪管理，无法生成药品运输记录。

21、企业未配备专职或者兼职人员负责售后投诉管理。

22、企业质量管理部门未配备专职或者兼职人员负责药品不良反应监测和报告工作。

	福建天瑞医药连锁有限公司
	福州市市场监督管理局
	药品GSP跟踪检查
	2017年8月31日至9月1日
	企业对2016年内审发现的问题没有及时制定相应改进措施并修订质量管理体系文件。

企业未能实际开展质量风险管理活动。

公司计算机系统无法对委托配送公司发货情况进行跟踪。（与其制定的药品配送管理制度第四点不一致）

门店收货时发现随货同行单与采购订单不一致，门店计算机系统可直接修改收货，未经公司质管或营运部批准即可直接收货。

企业制定的质量投诉操作规程未明确具体的调查方法、评估模式、处理措施等。





