
福州市市场监督管理局药品流通领域双随机检查公示表（2018年第三批）

	序号
	企业名称
	检查实施机  关
	抽查检查类型
	检查日期
	发现问题

	1
	福建承创堂中药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180628
	1、库内药品存放不够规范，拆零与整件混放。堆垛离顶不足30厘米，离空调出风口不足1米。
2、“柏子仁”（批号：180303，生产日期：2018.03.21）外包装破损未及时养护。
3、与长乐华济堂中医门诊部未签订质保协议，该门诊部2017年由长乐吴航华济堂中医门诊部更名为华济堂中医门诊部，质管部未留存相应的变更材料。
    4、根据企业提供的仓库平面图，该企业仓库总面积为2413平方米，其中阴凉库面积961平方米。
5、该企业2017年对温湿度系统进行验证时，仅对部分无线温湿度传感器进行校准。

	2
	福建创伟医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180720
	1、仓库人员未穿着工作服，未挂工作牌。

2、仓库内消防逃生通道未标示，未张贴逃生图。

3、该公司未制定详尽的验证方案；该企业提供由北京志翔领驭2018年制作的温湿度验证报告，报告中缺验证使用的温度传感器的法定计量机构校准的复印件，缺验证过程中采集的数据汇总、各测试项目结果分析、验证现场实景照片等。

	3
	福建省源盛药业有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180817
	1、检查三楼药品仓库（阴凉库），上午9:32温湿度测点21显示温度为25.5摄氏度，湿度为49%，且该企业温控系统无声控报警，也无发送预警短信，至当日12:03分，三楼阴凉库内多数温湿度监测点温度均降至19摄氏度左右。

      2、抽查该公司温湿度监控系统的历史记录，2018年7月1日至今，三楼阴凉库温湿度测点18的温度波形图全部超过范围。
3、仓库人员未穿着工作服。三楼常温库部分排气扇无法完全封闭。
4、仓库内消防逃生通道未标示，未张贴逃生图。

7、该企业药品物流配送业务实际上是由联冠物流（福建）股份有限公司福州配送点进行配送，未收集相关资质材料。

	4
	福建康利达医药连锁有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180822
	该公司质量管理个别体系文件还存在部分不合理之处。

	5
	福建英特盛健药业有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180824
	未发现问题。

	6
	福建神州新达医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180828
	经对该公司新聘验收员林小燕、采购员杨立群进行询问，其对药品经营质量管理规范要求的操作规程仍有不熟悉之处。

	7
	福建宜又佳医药连锁有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180830
	该公司售后服务有相应的制度，但处理过程没有相应记录。

	8
	福建易安堂大药房连锁有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180903
	1、查看总部质管制度，《含特殊药品复方制剂管理制度》中未对应按处方销售的药品进行相关规定。

2、仓库人员未穿着工作服，未佩戴工作牌。

3、仓库内消防逃生通道未标示，未张贴逃生图。

4、该公司仓库合格区内摆放纸箱等物料，仓库内环境较杂乱。

5、该公司冷库的双回路发电机房制度要求：“每15天必须发送一次，并做好开机记录”。该公司没有相关记录。

	9
	福建省韩廷集团有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180904
	经对该公司新聘验收员询问，验收员对验收的主要内容还不太熟悉。

	10
	福建康和医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180905
	1、 检查药品仓库，目前在用的为一层阴凉库。

2、 仓库人员未穿着工作服，未佩戴工作牌。

3、仓库内未张贴逃生图。

4、2018年还未对温湿度自动监测系统进行验证。

	11
	福州同春中药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180906
	1、查看生甘遂的供货商材料及相应采购合同，双方签订的采购合同中的第4条中的付款方式表述为现金或汇款，但这笔交易尚未付款。

	12
	福建新紫金医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180907
	1、1楼待处理区与待验区未采取有效隔断。

2、 冷库内的生物合成人胰岛素注射剂（批号：HYCH852）未专库或专柜储存。

3、仓库内未张贴逃生图。

	13
	福建省兴业医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180910
	1、 该公司仓库已取消，于2018年5月委托福建鹭燕中宏医药有限公司配送，已建立了相应的计算机对接系统。
2、该公司质量管理体系文件于2018年5月修订，相应的收货、验收、存储制度、操作规程超出上述委托内容。
3、该公司于2018年7月14日与供应商湖北华恒医药有限公司签订的质量保证协议，购货合同所述收货地址仍为兴业公司原注册仓库地址。

	14
	福州常春药业有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180911
	未发现问题。

	15
	福建东南医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180912
	1、该公司于2018年8月由北京志翔领驭冷链科技有限公司对其冷库、冷藏车、库房及温湿度自动检测系统验证，现场不能提供相关验证报告，只能提供2018年7月25日与北京志翔领驭冷链科技有限公司“研发和技术服务*服务费”的增值税专用发票联。

2、仓库内未张贴逃生图。

3、仓库内工作人员未穿着工作服。

4、仓库1-4楼的安全通道摆放躺椅等与药品存储无关的物品。

	16
	福州兴北方医药连锁有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180913
	1、库房内药品摆放较为混乱，如待验区放置退回药品、药品与非药品混放、冷库内药品与消字号药品混放。

2、冷库内蛋肽类药品未专柜存放。
3、该公司冷库的双回路发电机房每三个月启动一次，未制作相关记录。

4、仓库内没有标示消防逃生通道，未张贴逃生图。

	17
	福建省百洋诚创药业有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180914
	该公司仓库已取消，委托福建九州通医药有限公司配送，已建立了相应的计算机对接系统。

	18
	福建金长江医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180917
	1、 检查人员进入仓库时，仓库内空调未开启。9:47阴凉库1内测点4温湿度测点显示温度为27.4摄氏度，湿度为57%。该企业温控系统未发出声控报警，未收到手机报警短信。开启空调后，于11：27，温度达到19摄氏度，湿度63%,。
2、仓库内未张贴逃生图。

3、仓库内工作人员未穿着工作服。

4.该公司已于2018年8月30日向晋安区市场监督管理局报送歇业申请。

	19
	福建省康好医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180918
	1、该企业为全阴凉库，库房内地板破损；电线裸露；六防措施不到位；办公区与存储区无有效隔断；整件区剂型混放。检查时，冷库内无药品存放。

2、中药饮片库内温湿度测点显示实时温度为25.4摄氏度，湿度为33.6%。养护人员未采取相应措施。

3、中药饮片库内卫生状况较差；药品摆放不规范；待验区药品堆放不规范。醋鳖甲（批号：201808289，江西庆仁）有虫蛀鼠咬现象，外包装破损，药品散落，养护员未及时进行养护。
4、仓库人员未穿着工作服、未佩戴工作牌。

5、仓库内未标示消防逃生通道，未张贴逃生图。

6、该公司2018年签订药品配送委托运输协议，但未收集实际药品配送企业相关资质资料，未对该企业的运输能力进行审计。
7、该公司冷库的双回路发电机房采取每月启动一次，未制作相关开机记录。

8、该公司的称重设备2018年度未检定。

	20
	福建省冠华医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180919
	1、 询问该公司新聘销售员，销售员对公司的销售制度内容还不够熟悉。
2、 该公司仓库已取消，委托福建鹭燕中宏医药有限公司配送，已建立了相应的计算机对接系统。
3、该公司质量管理体系文件于2017年10月修订，经查看，该公司制订的购货单位审核制度还存在无经营范围药品品种表述。

	21
	福建永惠医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180920
	1、经对该公司新聘验收员、质管员询问，两位员工对相关制度不够熟悉。
2、该公司于2018年7月进行了内审,但内审中未留存有关记录。

	22
	福建朗创药业有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180925
	1、四楼发货区地面破损；三楼辅助区电线裸露；三楼常温库内无待验、待处理、不合格、退货等区域划分。

1、 中药材库内温湿度测点显示实时温度为25.5摄氏度，湿度为44.9%。

3、现场抽取五个批次药品，企业能现场提供购、销、存凭证。

4、仓库人员未穿着工作服、未佩戴工作牌。

5、仓库内灭火器未规范放置；有标示消防逃生通道；未张贴逃生图。

	23
	福建省逸仙医药连锁有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	20180927
	1、仓库内未标示消防逃生通道；未张贴逃生图。

	24
	福建顺安医药有限公司
	福州市  市场监督管理局
	抽查
	
	已申请歇业。


