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序号
	抽查时间
	抽查项目
	市场主体
名称
	许可证号
	检查情况
	备注

	

1
	2018年9月12日-13日
	药品经营企业日常监管
	三明三多堂药业有限公司
	闽AA5980228
	1.企业对药品追溯的规定不切合企业实际。如制订的《药品追溯管理制度》要求配备追溯码采集设备并通过药品追溯系统进行数据采集和报送，不适用于企业实际操作。
2. 企业冷库制冷系统故障，不能达到储存冷藏药品功能需求,现场检查发现冷库已无药品储存。
3.企业对个别标签字迹模糊不清药品未处理予以出库。如对牛黄解毒片最小包装再拆包销售出库造成批号字迹模糊不清，质管部门未按规定进行处理。
4.企业对外包装破损的个别药品未按规定开箱检查至最小包装。
5.企业对库房储存药品未按质量状态实行色标管理。如对仓库储存的外用药品使用红色标识。
	对该企业存在的缺陷问题交由当地药品监管部门督促企业整改，并跟踪整改落实情况。

		2
	2018年8月21日-22日
	
药品经营企业日常监管
	泉州顺民医药有限公司
	闽AA5950219
	1.企业质管部门对计算机操作系统权限审核把关不严。如模拟演练首营企业审批时，业务部门负责人可同时具备质管部和质量负责人审核权限。
2.企业贵细饮片库未安装自动监测、记录温湿度的设备。
3.企业未按规定对4楼冷库进行使用前验证。
4.计算机系统数据修改时部分信息未能记录。
5.企业对个别药品验收时，未按企业制定的《药品验收操作规程》处理质量存疑的药品；对个别药品未按规定验收检查到最小包装。
6.企业对部分药品未按标示的温度要求进行储存管理。
7.企业中药饮片库中部分非药品与药品混放，存放与储存管理无关的个人物品，部分中药饮片直接存放地面。
8.企业对部分岗位员工培训不到位。
	对该企业存在的缺陷问题交由当地药品监管部门督促企业整改，并跟踪整改落实情况。

	

3
	2018年8月23日-24日
	药品经营企业日常监管
	福建民生医药有限公司
	闽AA5970234
	1.企业部分岗位人员未按要求正确履职。如企业《不合格药品的报告、确认和处理操作规程》规定，对药品质量有怀疑的，应填写“药品质量复检通知单”，但在实际经营过程，企业采用口头通知，未填报“药品质量复检通知单”。
2.企业质管部门未有效监督不合格药品的处理过程。如对部分在库长虫、发霉等原因药品，未采取有效措施进行处理，而是退回上游供应商。
3.企业对部分购进退出的药品记录（未记录退货原因）和部分不合格药品记录不完整，处理手续不规范。
4.企业温湿度监测系统监测的温湿度值超过规定范围时，未能向指定的人员发出报警信息。
5.企业收集的部分首营企业资料不符合要求。如留存的个别供货单位随货同行单样式为复印件，且与实际的随货同行单格式不完全一致。
6.企业中药饮片库中部分非药品与药品混放。
7.企业未定期审核修订质量管理体系文件。
	对该企业存在的缺陷问题交由当地药品监管部门督促企业整改，并跟踪整改落实情况。



