广东省食品药品监督管理局

通   告

2018年 第160号
广东省食品药品监督管理局关于药品

GSP限期整改的通告

广东省食品药品监督管理局组织的监督检查发现,肇庆市国民大药房连锁有限公司等3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》（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，并报所在地市级食品药品监督管理局复检。相关地市级药品监管部门复检后出具复检报告，连同企业整改报告一并报省局药品流通安全监管处。

	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
	肇庆市国民大药房连锁有限公司
	许可证号:

粤BA7580117

证书编号:

B-GD-15-139
注册地址:

肇庆市端州区康乐北路5号北楼第4层
	2018年5月31日，省食品药品监督管理局组织的飞行检查中发现：

1.企业计算机系统中个别数据的录入、修改、保存等操作未能保证数据的准确。
2.企业在质量管理体系关键要素发生重大变化时，未组织开展内审。
	2018年

7月10日

	2
	广东仁兴药业

有限公司
	许可证号:

粤AA7591429

证书编号:

A-GD-14-0463
注册地址:

湛江市麻章区瑞云中路82号副楼四楼8439室
	2018年7月4日，省食品药品监督管理局组织的飞行检查中发现：

1.企业未在质量管理体系关键要素发生重大变化时组织开展内审。

2.企业冷库监测温湿度值超出规定范围时，系统未能按照要求每隔两分钟记录一次实时温湿度数据。

3.企业用于冷库验证的部分温湿度传感器未经法定计量机构校准。

4.企业验证报告不完整。

5.企业养护人员未对库房温湿度进行有效监测。

6.企业销售部分药品未对购货单位人员的身份证明进行核实。
	2018年

7月13日

	3
	广东广湛药业

有限公司
	许可证号:

粤AA7591233

证书编号:

A-GD-15-0024
注册地址:

湛江市麻章区瑞德街51号
	2018年7月5日，省食品药品监督管理局组织的飞行检查中发现：

1.企业未在质量管理体系关键要素发生重大变化时组织开展内审。

2.企业质量管理部门未对供货单位资质审核内容的变化进行动态管理。 

3.企业质量负责人执业药师注册证过期后未办理重新注册。

4.企业用于冷库验证的部分温湿度传感器未经法定计量机构校准。

5.企业验证报告不完整。

6.企业销售部分药品未对购货单位人员的身份证明进行核实。
	2018年

7月13日


特此通告。
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广东省食品药品监督管理局    
2018年7月13日
（公开属性：主动公开）

	广东省食品药品监督管理局办公室        2018年7月13日印发
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