武江区市场监督管理局关于药品GSP限期整改的通告

2020年（2号）

韶关市乡亲大药房医药连锁有限公司惠民分店等16家药品经营企业不符合《药品经营质量管理规范》规定，我局依据《药品医疗器械飞行检查办法》（原国家食品药品监督管理总局令第14号）的有关要求，依法责令其限期整改，现予以公布。企业应在责令整改通知下发之日起1个月内完成整改，并向我局报送整改报告。

	序号
	企业名称
	药品经营许可证

/GSP认证证书
	主要不符合

GSP的事实
	责令整改日期

	1
	韶关市乡亲大药房医药连锁有限公司惠民分店
	许可证号:

粤CB7510006

证书编号：C-GD-15-SG-25550

注册地址：韶关市武江区惠民南路130、132栋福荣福华楼首层第3号铺
	2020年7月6日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*16106）处方药采用开架自选的方式陈列和销售（举例：存放冷藏处方药的冰箱未上锁）；

2、（*16110）冷藏药品放置在冷藏设备中，未保证存放温度符合要求（举例：人免疫球蛋白储存温度为2-8℃，冰箱温度为9℃，不符合储存要求）；

3、（*16402）企业未按包装标示的温度储存药品（举例：部分注射液和头孢类药品不超过20℃储存，现场营业场所温度为25℃，不符合储存要求）。
	2020年7月6日

	2
	武江区仁医堂药店
	许可证号:

粤DB7510141
证书编号：C-GD-15-SG-2492

注册地址:韶关市武江区工业东路17号恒安大厦首层5号8-9轴，6号9-10轴商铺
	2020年7月29日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（12801）企业未按培训管理制度制定年度培训计划并开展培训，使相关人员能正确理解并履行职责（举例：企业提供的培训计划不完整，未对已开展的培训做好培训记录）；

2、（*16107）外用药未与其他药品分开摆放（举例：皮肤科外用药与内服药未分开摆放）；

3、（*16105）处方药、非处方药未区分陈列，未设置处方药、非处方药专用标识（举例：药品阴凉区内处方药与非处方药未分开陈列，未设置标识牌）。
	2020年7月29日

	3
	向阳药店
	许可证号:

粤DB7511121
证书编号：C-GD-15-SG-2445

注册地址:韶关市惠民南路143栋南阳苑首层15、16格
	2020年8月4日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（12901）企业未对销售国家有专门管理要求的药品人员进行培训，使其掌握相关法律法规和专业知识（举例：现场询问质量负责人肖够香含麻黄碱类复方制剂的销售规定，其对相关的规定不熟悉，未能正确回答）；

2、（13101）企业未对直接接触药品的人员进行年度健康检查（举例：企业负责人屈万鹏的健康证明有限期至2020年7月29号，未能提供有效的健康证明）；

3、（16114）企业未定期清斗，防止饮片生虫、发霉、变质（举例：中药饮片地骨片有生虫现象）；

4、（16701）销售处方药，处方未经执业药师审核后调配（举例：处方药头孢克肟胶囊于2020年5月19日购进20盒，现库存7盒，销售13盒，未能提供销售处方）。
	2019年8月4日

	4
	韶关市仁鑫大药房有限公司
	许可证号:

粤DA7511081
注册地址:韶关市武江区沙洲三路向阳综合市场A区1层1排26号铺
	2020年8月6日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（12801）企业未按制定的年度培训计划开展培训，使相关人员能正确履行职责（举例：查企业2020年培训计划共计划培训12次，目前仅开展1次培训）；

2、（*13201）在药品陈列区域存放与经营活动无关的物品及私人物品（举例：营业场所内堆放与经营活动无关的纸箱、水壶等）；

3、（15101）企业未按国家有关规定，对计量器具定期进行校准或检定（举例：用于称量中药饮片的电子秤称量数据不准确）；

4、（*16101）药品未按用途分类陈列（举例：儿科类用药与心脑血管类用药未分开陈列，药品的类别标签放置不准确）；

5、（*16107）外用药未与其他药品分开摆放（举例：五官科外用药与内服药未分开摆放）；

6、（16114）中药饮片未定期清斗，防止生虫、发霉、变质（举例：中药饮片天麻有生虫现象）；

7、（*15201）企业采购前未确定供货单位的合法资格，未确定所购入药品的合法性（举例：现场抽药品消栓通络片，该企业未能提供该品种的购进票据及供货商的资质证明）；

8、（**15211）采购药品时，企业未向供货单位索取发票（举例：药品消栓通络片现场未能提供购进发票）
	2020年8月6日

	5
	韶关市德祥堂药房有限公司
	许可证号:

粤DB7510083
证书编号：C-GD-15-SG-2542

注册地址:韶关市武江区新华北路53首层西起5至6商铺
	2020年8月7日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（15601）企业验收药品未按药品批号查验同批号的检验报告书（举例：企业未能提供中药饮片牛膝（批号：200501）的检验报告书）；

2、（*16105）处方药与非处方药未分区陈列（举例：儿科类用药处方药与五官科类非处方药摆放于统一货柜，处方药和非处方药专用标识牌摆放位置不准确）；

3、（*16107）外用药与其他药品未分开摆放（举例：五官科外用药与内服药未分开摆放）。
	2020年8月7日

	6
	广东亮健好药房连锁有限公司新华南路红星店
	许可证号:

粤CB7510514
证书编号：C-GD-16-SG-3153

注册地址:韶关市武江区新华南路商业住宅楼A座首层2-4号铺面
	2020年8月10日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*16402）企业未按包装标示的温度要求储存药品（举例：药品阴凉区温度显示28℃，企业未采取调控措施）；

2、（16702）对超剂量的处方，企业未拒绝调配（举例：查2020年3月18日的处方，处方上标示静注人免疫球蛋白20盒，超过7日用量，企业未拒绝调配）；

3、（16501）企业未在营业场所显著位置悬挂执业药师注册证（举例：质量负责人陈韧的执业药师注册证未悬挂公示）。
	2020年8月10日

	7
	广东亮健好药房连锁有限公司山水华府店
	许可证号:

粤CA7511109
注册地址:韶关市武江区工业西路26号富康山水华府旭月园1、2幢-2层11号商铺
	2020年8月13日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*16106）处方药采用开架方式陈列和销售（举例：处方药柜未上锁，处于开架状态）；

2、（16701）销售处方药、处方未经执业药师审核后调配（举例：30/70重组人胰岛素于2020年5月21日购进20盒，销售5盒，未能提供销售处方）。
	2020年8月13日

	8
	韶关市好药师医药有限公司
	许可证号:

粤DA7510608

证书编号：C-GD-17-SG-3283

注册地址:韶关市武江区新华南路与惠民南路交汇处南枫花园A首层2号商铺
	2020年8月21日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*16106）处方药采用开架的方式陈列和销售（举例：阴凉柜存放有处方药，未上锁，处于开架状态）；

2、（16704）处方核对人员未在处方上签字或盖章（举例：部分处方上无核对人员签名）。
	2020年8月21日

	9
	韶关市广安堂糖尿病健康药房有限公司武江区分公司
	许可证号:

粤DB7510094

证书编号：C-GD-15-SG-2543

注册地址:韶关市武江区新华北路128号石化大厦1号商铺
	2020年8月26日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（12801）企业未按培训管理制度制定年度培训计划并开展培训，使人员能正确理解并履行职责（举例：企业制定的年度培训计划较简单，未对处方药销售规定进行培训，相关人员未能理解并有效履行处方药销售规定）；

2、（16701）销售处方药，处方未经执业药师审核后调配（举例：企业于2020年8月7日销售门冬胰岛素注射液4盒，未能提供销售处方）。
	2020年8月26日

	10
	韶关市新百姓缘大药房
	许可证号:

粤DB7510603

证书编号：C-GD-15-SG-2758

注册地址:韶关市武江区沐阳东路8号威尼商贸城一层商铺二区1020
	2020年8月31日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*15207）销售人员授权书内容不齐全（举例：广州誉乾医药有限公司提供的销售人员授权书未载明被授权销售的品种和期限）。
	2020年8月31日

	11
	韶关市汇星大药房有限公司
	许可证号:

粤DA7511102

注册地址:韶关市武江区五祖路87号侨光大厦87-10号铺
	2020年9月7日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*13201）在药品储存区域存放与经营活动无关的物品（举例：存放药品的冰箱内存放青菜、鸡蛋等食品）；

2、（14502）未配备检测温度的设备（举例：药品阴凉区内未放置温湿度计）；

3、（16102）药品陈列未设置类别标签（举例：部分处方药柜类别标签缺失）；

4、（12313）质量负责人未负责计算机系统操作权限的审核，控制及质量管理基础数据的维护（举例：质量负责人覃广路对计算机系统不熟悉，未对基础数据进行维护）；

5、（16701）销售处方药，处方未经执业药师审核后调配（举例：企业于2020年8月13日销售头孢克肟片1盒，处方未经执业药师审核，处方上无执业药师签字）。
	2020年9月7日

	12
	韶关市民众医药有限公司
	许可证号:

粤DA7511007

注册地址:韶关市武江区韶关大道12号恒大城32幢1层16-17号商铺
	2020年9月7日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*13901）企业未建立不合格药品处理的相关记录，做到可追溯（举例：部分近效期药品放置于不合格区，未做好相关处理手续和记录）；

2、（14101）通过计算机系统记录数据时，未保证数据准确（举例：企业于2019年9月19日购进盐酸特比萘芬片5盒，现库存3盒，查计算机系统显示库存5盒，与实际不符）；

3、（*16402）企业未按药品包装标示的温度要求储存药品（举例：药品阴凉区温度计显示30℃，未采取调控措施）。
	2020年9月7日

	13
	武江区汇康药店
	许可证号:

粤DB7510610

证书编号：C-GD-17-SG-3273

注册地址:韶关市武江区新民路63号御龙湾A5幢102号商铺
	2020年9月9日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（12801）企业未按照培训制度制定年度培训计划并开展培训（举例：企业未能提供2020年度培训计划和相关培训记录）；

2、（*13201）在药品储存区域存放与经营活动无关的物品（举例：存放药品的冰箱内存放食品等与经营活动无关的物品）；

3、（16002）企业未采取防鼠措施，防止污染药品（举例：营业场所内未配备防鼠笼）

4、（*16402）企业未按包装标示的温度储存药品（举例：部分药品储存条件为不超过20℃储存，企业未设置阴凉区存放）；

5、（16701）销售处方药，处方未经执业药师审核后调配（举例：企业于2020年9月8日销售阿莫西林胶囊1盒，未能提供销售处方）。
	2020年9月9日

	14
	韶关市精心大药房有限公司御龙湾分店
	许可证号:

粤CA7511078

注册地址:韶关市武江区西岸村143号（仅作办公室使用）
	2020年9月9日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*16105）处方药采用开架自选的方式陈列（举例：阴凉区处方药柜未上锁，处于开架状态）；

2、（16501）企业未在营业场所显著位置悬挂执业药师注册证（举例：营业场所未悬挂执业药师注册证）。
	2020年9月9日

	15
	广东爱心大药房连锁有限公司工业东分店
	许可证号:

粤CB7510092

证书编号：C-GD-19-SG-0088

注册地址:韶关市武江区工业东路2号韶西大厦首层1号铺
	2020年9月9日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*16106）处方药采用开架自选的方式陈列和销售（举例：部分处方药柜未上锁，处于开架销售状态）；

2、（16701）销售处方药，处方未经执业药师审核后调配（举例：企业于2020年6月26日销售头孢拉定颗粒1盒，未能提供销售处方）；

3、（16704）处方审核、调配、核对人员未在处方上签字（举例：部分处方上未签署审方人员、调配人员、核对人员姓名）。
	2020年9月9日

	16
	广东爱心大药房连锁有限公司新华二分店
	许可证号:

粤CB7510524

证书编号：C-GD-16-SG-3197

注册地址:韶关市武江区新华北路5号2幢首层9、10、11号商铺
	2020年9月10日，武江区市场监督管理局组织的跟踪检查中发现：

1、（*12701）企业各岗位人员未接受相关法规及药品专业知识与技能的岗前培训和继续培训（举例：企业未能提供营业员丘雪香、彭玉婵的相关培训记录）；

2、（*13201）在药品储存、陈列区域存放与经营活动无关的物品（举例：处方药区内存放风扇、纸箱等与经营活动无关的物品）；

3、（16404）药品储存区域未按质量状态实行色标管理（举例：营业场所内未设置不合格药品区）。
	2020年9月10日


特此通告
韶关市武江区市场监督管理局    

                   2020年10月29日
（公开属性：主动公开）
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