关于对河南比福医药有限公司随机抽查的情况
	企业名称
	河南比福医药有限公司

	注册地址
	尉氏县新尉工业园区建业路以东福康路以南
	仓库地址
	尉氏县新尉工业园区建业路以东福康路以南

	许可证编号
	豫AA3780408
	GSP证书编号
	A-HEN19-008

	经营范围
	中成药、化学原料药、化学药制剂、抗生素原料药、抗生素制剂、生化药品

	检查时间
	2019年10月18日-10月19日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：0项
一般缺陷：8项
1.2019年以来收集的药品质量信息少，仅收集了省局今年以来部分不合格药品公告；（01704）
2.出库复核岗位上未获得与其工作内容相对应的必要文件；（03501）
3.未设置对无关人员进入仓库实行可控管理的警示标志以及防护措施；（04604）
4.现场未能提供与河南润弘制药股份有限公司签订的药品质量保证协议；（06102）
5.收货员对部分符合收货要求的药品未在随货同行单上签字，如2019年10月14日从成都长青制药有限公司购进的复方三维亚铁口服溶液；（07501）
6.高架库内36列货架上储存的1件英花片（生产厂家：陕西三正盛邦制药有限公司，批号：190601）外包装已破损，养护人员未及时进行养护；（08405）
7.现场检查企业2019年10月8日委托西安京东讯成物流有限公司河南分公司进行药品运输，委托运输记录中显示驾驶员为“张宏涛”，但企业现场不能提供该人员的驾驶证复印件；（10902）
8.原负责售后投诉管理的人员武雯爽已离职，但未重新配备人员负责此项工作。（11501）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改。



关于对河南大参林医药物流有限公司
随机抽查的情况
	企业名称
	河南大参林医药物流有限公司

	注册地址
	河南省漯河市源汇区樟江西路与丹霞山路交叉口向北50米路东
	仓库地址
	河南省漯河市源汇区樟江西路与丹霞山路交叉口向北50米路东

	许可证编号
	豫AA3950412
	GSP证书编号
	A-HEN19-006

	经营范围
	中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品(除疫苗)、蛋白同化制剂、肽类激素

	检查时间
	2019年10月18日-19日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：3项
1.一楼仓库的2号阴凉库高架货位最上层存放的部分药品高于测点终端最上方约1米；（*04704）
2.一楼2号阴凉库部分药品堆码垛间距小于5cm，与温度调控管道设施间距小于30cm；（*08308）
3.二楼阴凉库（零货架）上外用药品盐酸阿莫罗芬搽剂与消银片等内服药品混放，三楼中药饮片库货架上放置有茉莉花等代用茶。（*08309）
一般缺陷：3项
1.配有捕鼠夹，但鼠夹上未放置诱饵；（04702）
2.部分整货储存于二楼零货区；（08312）
3.养护人员未及时对个别药品外包装破损的药品进行养护，如口服补液盐散（Ⅰ）（生产企业：四川峨眉山药业有限公司，批号：20190709）。（08405）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改，进行行政指导约谈。


关于对河南省顺康仓储服务有限公司
随机抽查的情况
	企业名称
	河南省顺康仓储服务有限公司

	注册地址
	河南自贸试验区郑州片区（经开）第十三大街3号
	仓库地址
	河南自贸试验区郑州片区（经开）第十三大街3号

	许可证编号
	豫AA3710410
	GSP证书编号
	A-HEN18-067 

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）、蛋白同化制剂、肽类激素

	检查时间
	2019年10月18日—10月19日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：5项
1.现场模拟仓库断电、温度超标，仓库出现声光报警，但相应人员未收到报警短信；（*04704）
2.冷库内均未设置待处理区；（*04901）
3.2019年夏季未对冷藏车、保温箱进行高温极端外部环境条件验证；（*05304）
4.计算机系统数据备份时采用主机及移动硬盘每日2次定时备份方式，但移动硬盘始终安装在主机上，未异地安全保存；（*06001）
5.北4层阴凉库个别非药品与药品混放，如非药品红糖夹心糖果4件、食用葡萄糖5件存放在药品合格区与药品混放。（*08309）
一般缺陷：8项
1.未对购货单位的质量管理体系进行评价；（01101）
2.部分岗位未放置相应的操作规程，如冷库、保温箱等；（03501）
3.现场检查时，企业北4层阴凉库顶棚西北角正向下滴水；（04603）
4.验收个别外包装异常药品时未做抽样，如广州百灵企业集团制药股份有限公司生产的维C银翘片（批号：C21090902）有件外包装明显变形；（07704）
5.验收抽取山东鲁抗医药集团赛特有限责任公司生产的西咪替丁注射液（批号：19042401，数量：1件）后，未把原包装加封并标示；（07802）
6.北2层阴凉库西南角大约80平方米存放大量与经营无关的废旧床板、椅子、铁皮柜等物品；（08316）
7.对库存个别药品养护不到位，如存放于北4层阴凉库的山西振东开元制药有限公司生产的大山楂丸（批号：20190638），堆垛下层外包装受压变形未做处理；（08405）
8、企业2019年9月对虫蛀的不合格中药材菊花处理有完整的手续和记录，但未分析产生的原因并采取预防措施。（08706）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改，进行行政指导约谈。


关于对鹤壁市千禧新特药有限责任公司
随机抽查的情况
	企业名称
	鹤壁市千禧新特药有限责任公司

	注册地址
	鹤壁市淇滨区九州路西段
	仓库地址
	鹤壁市淇滨区九州路西段

	许可证编号
	豫AA3929006
	GSP证书编号
	A-HEN19-007

	经营范围
	中药饮片、中成药、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）、蛋白同化制剂、肽类激素药品。

	检查日期
	2019年11月8日—11月9日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：5项
1.现场模拟冷藏车实时传递运输过程中的温度数据时，温湿度监控系统平台无法收到相应数据；（*05102）
2.企业1、2、3号保温箱不具有外部显示箱体内温度数据的功能，现场模拟这3个保温箱实时传递运输过程中的温度数据时，温湿度监控系统平台均无法收到相应数据，目前仅有4号保温箱能正常使用；（*05103）
3.企业2019年8月委托北京龙邦科技发展有限公司对冷藏车、冷库、保温箱进行了极端高温验证，但验证报告附件缺少验证用温度传感器校准证书；（*05301）
4.企业仓库内个别药品垛堆时存在混放现象，如葵花药业集团（伊春）有限公司生产的小儿咳喘灵颗粒（批号：20181111）1件与广东恒建制药有限公司生产的头孢克肟颗粒（批号190805）1件混放在一起；（*08307）
5.企业阴凉库内部分药品垛码时未留垛间距。（*08308）


	一般缺陷：7项
 1.企业部分岗位上未放置相应的操作规程，如冷藏车、冷库、保温箱等；（03501）
2.企业中药饮片阴凉库北墙有受潮脱皮现象；（04603）
3.企业仓库采用出入登记方式对无关人员进入实行管理，但仓库门口未张贴禁止无关人员进入的标识；（04604）
4.企业配备的备用发电机未设与冷库制冷设备连接的专线，使用时必须临时拉线，不能保证冷库突发停电时及时供电；（04904）
5.企业中药饮片库内未安装用于收货、验收、出库复核等用途的计算机终端机；（05801）
6.企业个别采购记录中生产厂商名称简写，如2019年6月4日从河南九州通医药有限公司采购的丹参，生产厂商写成“黄冈金贵”；（06801）
7.企业验收个别药品时未检查到最小包装，如悦康药业集团有限公司生产的注射用头孢曲松钠（批号：01590610），整箱外包装上有验收标识，但箱内中包装均未打开。（07703）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改，进行行政指导约谈。


关于对安阳九州通医药有限公司
随机抽查的情况
	企业名称
	安阳九州通医药有限公司

	注册地址
	汤阴县韩庄镇大光村产业集聚区岳庙街与工兴大道交叉口东北方位
	仓库地址
	汤阴县韩庄镇大光村产业集聚区岳庙街与工兴大道交叉口东北方位

	许可证编号
	豫AA3720415
	GSP证书编号
	A-HEN19-014

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学原料药、化学药制剂、抗生素原料药、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）、蛋白同化制剂、肽类激素

	检查时间
	2019年11月08日-09日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：3项
1.企业在2019年10月17日经省局同意增加蛋白同化制剂、肽类激素经营范围后未开展专项内审；（*00802）
2.企业按规定开展了培训，但培训效果不佳，个别岗位人员不能正确理解岗位知识，如养护员不能正确回答岗位职责；（*02701）
3.企业中药饮片库合格区存放有非药品，如有标示食品生产许可的白莲子。（*08309）
一般缺陷：6项
1.企业建立的药品质量档案不完整，收集的药品质量信息只有标题，没有具体内容；（01704）
2.企业个别工作岗位上未获得与其工作内容相对应的必要文件，如冷藏运输车上缺少操作规程；（03501）
3.企业库房内的包装物料未集中存放在指定场所，如将部分纸箱存放在中药材库发货区；（04707）
4.企业对个别药品堆码高度未严格按照外包装标示要求规范操作，如标示河南科伦药业有限公司生产的氯化钠注射液，批号：B19050803堆码不应超过8层，实际堆码9层；（08306）
5.企业养护员对个别外包装箱破损的药品未及时进行养护，如标示河南科伦药业有限公司生产的氯化钠注射液，批号：B19050703；（08405）
6.企业未按制度规定对库存药品进行按月盘点，现场仅提供8月份，9月份库存药品盘点表。（08801）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改，进行行政指导约谈。


关于对商丘市新先锋药业有限公司
随机抽查的情况
	企业名称
	商丘市新先锋药业有限公司

	注册地址
	商丘市梁园区产业集聚区新兴路南侧振兴路西侧
	仓库地址
	商丘市梁园区产业集聚区新兴路南侧振兴路西侧

	许可证编号
	豫AA3709015
	GSP证书编号
	A-HEN19-022

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学原料药、化学药制剂、抗生素原料药、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）、药品类体外诊断试剂、第二类精神药品原料药、第二类精神药品制剂、蛋白同化制剂、肽类激素

	检查日期
	2019年11月08日-11月09日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：3项
1.现场测试保温箱温度超出规定范围时, 不能与冷链自动化监控云平台系统相连接，不能采集数据和实时传输功能，不能发出短信报警；（*05103）
    2.企业未对个别到货药品进行逐批验收，如常温二库存放的氨酚待因片（Ⅰ）（批号：20190308，生产厂家：国药集团工业有限公司，库存数量：186件*480盒，购进数量186件*480盒，未销售）无验收标识；（*07701）
3.现场检查时，企业存在个别不同品种混垛堆码，如常温二库内存放的四川省三星堆制药有限公司生产的龙胆泻肝片和桔梗冬花片混放。（*08307）
一般缺陷：10项
1.企业未在冷藏车上放置与其工作内容相对应的必要文件；（03501）
2.企业第二类精神药品原料常温库南墙顶部墙皮脱落；（04603）
3.企业中药饮片库待验区和发货区未配备地垫；(04701)
4.企业现场未能提供自上次换证以来冷藏车的清洁维护记录；（05201）
5.企业与供货单位必康百川医药（河南）有限公司签订的2019年质量保证协议上供货单位未签订日期；（06501）
6.企业对外包装破损的强力枇杷露（生产厂家：江西滕王阁药业有限公司，批号：20191101）未开箱检查至最小包装；（07704）
7.企业个别药品未按照外包装图示要求进行堆码，如：精诚徽药药业股份有限公司生产的六味地黄口服液（批号190502），图示堆码高度为6层，实际堆码高度为8层；（08306）
8.企业储存药品的个别货架上灰尘较多，未及时清洁；（08313）
9.企业冷藏车未安装防止货物倾倒、破损的装置；（10101）
10.企业制定的质量投诉管理操作规程缺少“反馈和事后跟踪”的内容。（11401）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改，进行行政指导约谈。


关于对三门峡华为药品有限责任公司
随机抽查的情况
	企业名称
	三门峡华为药品有限责任公司

	注册地址
	三门峡市建设路东段8号

	仓库地址
	三门峡市建设路北二街坊综合仓库院内百货站立体仓库

	许可证编号
	豫AA3989092
	GSP证书编号
	A-HEN19-099

	经营范围
	中成药、中药饮片、化学药制剂、抗生素制剂、生化药品、生物制品（除疫苗）、蛋白同化制剂、肽类激素

	检查日期
	2019年11月08日-11月09日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：3项
1.现场对阴凉库4温湿度测点终端进行超限测试发现：当温湿度超限时测点终端不能实现就地声光报警；（*04704） 
2.企业未按照验证结论及时修订操作规程，如企业于2019年7月份进行的保温箱验证结论显示保温箱开箱时限不超10秒，而保温箱操作规程规定开箱时限不超30秒，与验证结论不符；（*05601）
3.存放于中药饮片库的菊花（产地：浙江，批号：190802）、金银花（产地:河南，批号：190600191）等药品贴墙堆垛。（*08308）
一般缺陷：5项
1.验收员对购进的盐酸氨溴索氯化钠注射液（生产单位：辰欣药业股份有限公司，批号：1906292101）验收结束后未在外包装加封验收标示；（07802）
2.在阴凉库1零货区存放的复方氨基酸注射液（生产单位：广州利泰制药股份有限公司，批号：1119060202，贮藏条件：避光）未采取避光措施；（08305）
3.存放于阴凉库4合格品区的板蓝根颗粒（生产单位：广州白云山和记黄埔中药有限公司，批号：A19F025）堆垛过高导致外包装变形；（08306）
4.存放于阴凉库4合格品区的氯化钠注射液（生产单位：辰欣药业股份有限公司，批号：1909022723）外包装破损后未及时进行养护；（08405）
5.容积为125立升的保温箱隔热垫破损，不能有效隔离药品和蓄冷剂。（10402）

	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改，进行行政指导约谈。


关于对华润河南医药有限公司焦作分公司
随机抽查的情况
	企业名称
	华润河南医药有限公司焦作分公司

	注册地址
	焦作市示范区神州路2688号院内综合楼一层、三层
	仓库地址
	郑州经济技术开发区经北三路107号，郑州经济技术开发区航海东路1662号，郑州经济技术开发区经北三路52号（委托配送）

	许可证编号
	豫AB3919029
	GSP证书编号
	A-HEN19-039

	经营范围
	中药材、中药饮片、中成药、化学原料药、生化药品、生物制品（除疫苗）、体外诊断试剂、化学药制剂、抗生素制剂、蛋白同化制剂、肽类激素

	检查日期
	2019年11月08日-11月09日

	检查依据
	《药品经营质量管理规范》《药品经营质量管理规范现场检查指导原则》

	检查发现的问题

	严重缺陷：0项
主要缺陷：2项
1.企业制定的质量管理部门职责内容缺少“监督各岗位人员严格按规定流程及要求操作系统”的内容；（*01710）
2.企业未对部分业务员进行岗前培训。（*02501）
一般缺陷：1项
1.企业销售退回审核单存在修改内容未按照规定注明理由、日期并由修改人签字的现象。（04102)


	处理措施

	违反药品经营质量管理规范，限期整改。


