河北省食品药品监督管理局
2016年二季度省本级监督检查情况通告
依据有关法律法规规定，2016年二季度，河北省食品药品监督管理局各监管处室对所监管企业实施了监督检查，现将检查情况通告如下：
1、 食品生产环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	谢鹏飞宁俊义
	邢台市金洋生物工程有限责任
公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，除8.8、8.9、11.3、11.4、14和16.1项，其他92项。
	一般项：9.3项销售台账购货者联系方式记录不完整。内丘县市场监督管理局将该企业列为低风险等级，检查频次为1次/年，且1年内仅检查了1次，不符合规定。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	2
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	谢鹏飞宁俊义
	河北完达山贝兰德乳业有限公司（邢台市）
	《食品生产日常监督检查要点表》，除8.9、11.3、11.4、14、15和16.1项，其他88项。
	未发现。
	—
	—

	3
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	谢鹏飞宁俊义
	河北金百家酒业有限公司（邢台市）
	—
	该编号的食品生产许可证有效期至2015年8月25日。
	—
	—

	4
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	谢鹏飞宁俊义
	新河县强升食品有限公司（邢台市）
	—
	该企业报告从2015年1月起至今停产。
	—
	—

	5
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	曹素枝刘铁建
	石家庄市清泉
酿酒有限公司
	—
	停产。未悬挂监管公示牌。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门整改。
	已整改。

	6
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	曹素枝刘铁建
	石家庄市尚润
食品有限公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项10项：1.2、3.2、3.7、4.1、4.4、4.8、5.3、7.1、7.2、7.4；
一般项52项：1.1、2.1–3.1、4.9–5.2、5.11–6.2、8.3–13.2。
	一般项：2.3项称量间墙壁瓷砖有脱落破损，晾晒间天窗墙壁裸露有尘土。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	7
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	曹素枝刘铁建
	石家庄兄弟伊兰食品配料有限
公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项10项：1.2、3.8、4.7、4.8、15.1–15.6；
一般项52项：1.1、2.1–3.1、4.9–5.2、5.11–6.2、8.3–13.2。
	一般项：9.3项销售台账没有购货者联系方式，表格不规范。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	8
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	曹素枝刘铁建
	石家庄天缘乳业有限公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项10项：1.2、3.2、3.3、3.7、4.1、4.4、4.7、7.1、7.2、7.4；
一般项52项：1.1、2.1–3.1、4.9–5.2、5.11–6.2、8.3–13.2。
	一般项：12.6项员工培训记录内容不具体，培训计划名称与内容不符。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	9
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李建明
郭  伟
	辛集市化二化工有限公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项13项：1.2、3.2、4.4、5.3、5.7、7.1、7.4、8.2、15.1、15.3、15.4、15.5、15.6；
一般项12项：1.1、2.1、2.4、3.1、5.2、5.11、7.5、8.1、8.3、8.4、8.5、8.7。
	重点项：15.3项标签所标明的使用范围、最大使用量依据标准为GB2760-2011；
一般项：5.11项电子天平、干燥箱、酸式滴定管、碱式滴定管、移液管、量筒未按周期检定。监管公示牌无监管人员信息。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	10
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李建明郭  伟
	辛集市新天成
酒厂（曾用名辛集市泓泉酒厂）
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项5项：1.2、3.7、3.8、4.4、12.4；一般项14项：1.1、1.3、2.1、2.2、2.3、2.4、2.5、2.6、2.8、2.10、2.16、5.1、5.2、8.7。
	一般项：12.4项酿造车间从业人员未取得健康体检即工作。监管公示牌无监管人员信息。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	11
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李建明
郭  伟
	辛集市建威食品有限公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项12项：1.2、3.2、3.6、3.7、3.8、4.1、4.4、4.5、4.7、4.8、4.11、6.3）；
一般项18项：1.1、2.1、2.2、2.3、2.4、2.5、2.6、2.7、2.8、2.9、2.10、2.11、3.9、3.10、4.2、5.1、6.1、6.2。
	重点项：4.4项生产投料未做记录；
一般项：2.3项加工间墙壁地板有破损；2.10项加工间进排气口无防虫害网罩；3.10项因民事纠纷，该公司销毁了2014年、2015年进销货台账及食品相关记录。监管公示牌无监管人员信息。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	12
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李  威房灵艳
	邯郸市康诺食品有限公司
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项28项：1.2、3.2–3.8、4.1、4.4–4.8、5.3、5.5、5.7、6.3、7.1、7.2、7.4、8.6、9.2、9.4、10.1、11.1、12.3、12.4；
一般项47项：1.1、1.3、2.1、2.3、2.4、2.14–3.1、3.9、3.10、4.2、4.3、4.9–5.2、5.4、5.6
	未发现。
	—
	—

	13
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李  威房灵艳
	肥乡县赵氏肉食加工有限公司
（邯郸市）
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项10项：1.2、3.2–3.4、3.6、3.7、4.7、4.8、5.3、10.1、11.1、12.3、12.4；
一般项26项：1.1、1.3–2.16、4.10、4.11、5.1、5.2、5.6、5.11、5.12、6.1、12.1、12.5、13.1
	企业停产。
	—
	—

	14
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李  威
房灵艳
	河北东之星生物科技股份有限公司（邯郸市）
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项25项：1.2、3.2、3.7、3.8、4.1、4.4~4.8、5.3、5.5、5.7、6.3、7.1、7.2、7.4、8.2、10.1、12.3、12.4、15.1、15.3–15.6；
一般项48项：1.1、1.3–2.13、3.1、3.9、3.10、4.2、4.3、4.9、4.10、4.12–4.13、5.1、5.2、5.6、5.8、5.11–6.2、7.3、7.5、8.1、8.3–8.5、8.7、8.10、9.1、9.3、12.1、12.2、12.5–13.2。
	重点项：3.8项原料库房内比较混乱，原料随意堆放，垫板不足；
一般项3项：2.1项地面场所车间等卫生太差；2.3车间地、墙面、窗户等严重破损；2.5项更衣洗手设施损坏；12.6项培训内容少，培训记录保存不完整，人员没有签字。
	已将有关情况通报当地，要求当地监管部门依法处理。
	已整改，并依法处理。

	15
	飞行检查
	2016.4.12
-18
	李  威
房灵艳
	河北太极酒业
集团有限公司（邯郸市）
	《食品生产日常监督检查要点表》，重点项26项：1.2、3.2、3.4、3.7、3.8、4.1、4.4、4.5、4.7、4.8、4.11、5.3、5.5、5.7、6.3–7.2、7.4、8.2、9.4–11.1、12.3、12.4；
一般项47项：11、1.3–2.16、3.1、3.9、3.10、4.2、4.3、4.9、4.10、4.12、4.13、5.1、5.2、5.6、5.8、5.11–6.2、7.3、7.5、8.1、8.3–8.8、8.10、9.1、9.3、12.1、12.2、12.5–13.2。
	未发现。
	—
	—


2、 食品流通环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	飞行检查
	2016.5.11
	杨雪燕
姚绍维
王  龙
	邢州现代农产品
批发市场
	食用农产品市场开办者主体责任落实情况
	较好
	---
	--

	2
	飞行检查
	2016.5.11
	杨雪燕
姚绍维
王  龙
	临城亿源商贸
有限公司
	公示牌悬挂、食品销售者主体责任落实情况
	婴幼儿配方乳粉检验报告出示不全。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	3
	飞行检查
	2016.5.11
	杨雪燕
姚绍维
王  龙
	邢台市桥西区
福运商店
	公示牌悬挂、食品销售者主体责任落实情况
	较好
	---
	---

	4
	飞行检查
	2016.5.11
	杨雪燕
姚绍维
王  龙
	河北亿源商贸有限责任公司康庄路
分公司
	公示牌悬挂、食品销售者主体责任落实情况
	食品经营许可证悬挂复印件。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	5
	飞行检查
	2016.6.14
	靳志远
王英浩
王  龙
	深州市欢乐谷超市
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	食品进货查验记录不全，食品摆放混乱，有无标签分装食品，经营场所有生活设施，无公示牌。
	责成深州市局督促整改并加强监管
	已整改

	6
	飞行检查
	2016.6.14
	靳志远
王英浩
王  龙
	深州市时利和超市
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	经营生鲜肉无检验检疫证明，预包装食品及散装食品标签不全，无公示牌，婴幼儿配方乳粉不能提供检验报告。
	责成深州市局督促整改并加强监管
	已整改

	7
	飞行检查
	2016.6.14
	靳志远
王英浩
王  龙
	深州市强生超市
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	正在换证，食品进货查验记录不全，婴幼儿配方乳粉检验报告不全，公示牌未悬挂。
	责成深州市局督促整改并加强监管
	已整改

	8
	飞行检查
	2016.6.14
	靳志远
王英浩
王  龙
	深州市广和百货
商行
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	无法提供经营许可，无自律制度，无台帐，发现“五无”食品，食品随地摆放，无公示牌。
	责成深州市局督促整改并加强监管
	已整改

	9
	飞行检查
	2016.6.14
	靳志远
王英浩
王  龙
	深州诚信商厦
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	因保管人未在，无法提供经营许可，索证索票及进货查验记录不全，无公示牌。
	责成深州市局督促整改并加强监管
	已整改

	10
	飞行检查
	2016.6.14
	靳志远
王英浩
王  龙
	深州东大商厦
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	证照不符，经营场所不整洁，未履行经营者自律制度，无健康证明，未组织过食品安全培训和考核，无公示牌。
	责成深州市局督促整改并加强监管
	已整改

	11
	飞行检查
	2016.6.15
	靳志远
王英浩
王  龙
	武强县利华
综合商店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	散装食品标签不全，有未按要求贮存食品的现象，未及时清理变质或过期食品。
	责成武强县局督促整改并加强监管
	已整改

	12
	飞行检查
	2016.6.15
	靳志远
王英浩
王  龙
	武强县东方超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	有过期食品，散装食品标签不全，有未按要求贮存食品的现象，未及时清理变质或过期食品。
	责成武强县局督促整改并加强监管
	已整改

	13
	飞行检查
	2016.6.15
	靳志远
王英浩
王  龙
	武强县百隆购物
商厦有限公司
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	未提供食品经营许可，未提供生鲜肉检验检疫证明，从业人员健康证有过期现象，有直接入口散装食品未遮盖
	责成武强县局督促整改并加强监管
	已整改

	14
	飞行检查
	2016.6.15
	靳志远
王英浩
王  龙
	武强县福兴隆超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	散装食品未遮盖，散装食品标签不全
	责成武强县局督促整改并加强监管
	已整改

	15
	飞行检查
	2016.6.16
	靳志远
王英浩
王  龙
	中石化武强分公司迎宾加油站
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等
	较好
	--
	--

	16
	飞行检查
	2016.6.16
	靳志远
王英浩
王  龙
	泊头尚峰超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	正在换证
	已与泊头市局核实相关情况
	情况属实

	17
	飞行检查
	2016.6.16
	靳志远
王英浩
王  龙
	泊头市云硕超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	存在销售场所与生活场所未完全隔离的问题。
	责成泊头市局督促整改并加强监管
	已整改

	18
	飞行检查
	2016.6.16
	靳志远
王英浩
王  龙
	泊头市泊信商厦
有限公司
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	婴幼儿奶粉检验报告不全，存在冷藏预包装食品未按要求存放问题，有直接入口散装食品未遮盖。
	责成泊头市局督促整改并加强监管
	已整改

	19
	飞行检查
	2016.6.17
	靳志远
王英浩
王  龙
	泊头市志海
便利店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	销售场所有生活设施。
	责成泊头市局督促整改并加强监管
	已整改

	20
	飞行检查
	2016.6.17
	靳志远
王英浩
王  龙
	泊头市凌云
综合门市部
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	食品与洗涤用品混杂摆放。
	责成泊头市局督促整改并加强监管
	已整改

	21
	飞行检查
	2016.6.17
	靳志远
王英浩
王  龙
	泊头市鑫荣超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	存在销售的散装食品无标签的问题。
	责成泊头市局督促整改并加强监管
	已整改

	22
	飞行检查
	2016.6.17
	靳志远
王英浩
王  龙
	河北高速公路服务有限公司献县
服务区北区
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	较好
	--
	--

	23
	飞行检查
	2016.6.21
	靳志远
王英浩
王  龙
	涞源县糖酒果品
公司第五批发部
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	有日用品、食品混放现象。
	责成涞源县局督促整改并加强监管
	已整改

	24
	飞行检查
	2016.6.21
	靳志远
王英浩
王  龙
	涞源县荣昌超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	销售场所内有生活设施。
	责成涞源县局督促整改并加强监管
	已整改

	25
	飞行检查
	2016.6.21
	靳志远
王英浩
王  龙
	涞源县文英
小卖部
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	无许可证，经营场所有生活设施，无公示牌，
无自律制度，无台帐。
	责成涞源县局督促整改并加强监管
	已整改

	26
	飞行检查
	2016.6.21
	靳志远
王英浩
王  龙
	涞源县顶利鲜商贸公司白石山
景区店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	较好
	--
	--

	27
	飞行检查
	2016.6.22
	靳志远
王英浩
王  龙
	涞源县兴振商店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	有照无许可证，经营场所有生活设施，无公示牌，无自律制度、台帐。
	责成涞源县局督促整改并加强监管
	已整改

	28
	飞行检查
	2016.6.22
	靳志远
王英浩
王  龙
	涞源县冀兴超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	正在换证，有日用品食品混放现象，无公示牌，销售场所有日常生活用具。
	责成涞源县局督促整改并加强监管
	已整改

	29
	飞行检查
	2016.6.22
	靳志远
王英浩
王  龙
	蔚县司机之家
超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	无许可证，无公示牌，无自律制度，无台帐。
	责成蔚县局督促整改并加强监管
	已整改

	30
	飞行检查
	2016.6.22
	靳志远
王英浩
王  龙
	蔚县蔚州镇
居家乐超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	散装食品标签不全。
	责成蔚县局督促整改并加强监管
	已整改

	31
	飞行检查
	2016.6.23
	靳志远
王英浩
王  龙
	蔚县来顺粮油
副食
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	有未按要求贮存食品的现象。
	责成蔚县局督促整改并加强监管
	已整改

	32
	飞行检查
	2016.6.23
	靳志远
王英浩
王  龙
	蔚县蔚州镇
华隆超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	正在换证
	与蔚县局核实了情况
	情况属实

	33
	飞行检查
	2016.6.23
	靳志远
王英浩
王  龙
	中石化河北蔚县
第一加油站
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	较好
	--
	--

	34
	飞行检查
	2016.6.23
	靳志远
王英浩
王  龙
	蔚县兴隆购物
中心
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	散装食品未遮盖，散装食品标签不全。
	责成蔚县局督促整改并加强监管
	已整改

	35
	飞行检查
	2016.6.24
	靳志远
王英浩
王  龙
	蔚县黑女人特产
批发中心
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	许可证过期，食品摆放混乱，散装食品无标签。
	责成蔚县局督促整改并加强监管
	已整改

	36
	飞行检查
	2016.6.24
	靳志远
王英浩
王  龙
	保定利和高速公路经营公司唐县
服务区东侧
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等
	临近保质期食品与其它有效期限内食品混放且无提示。
	已提出要求整改
	已整改


3、 餐饮消费环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	平山县温泉天富
宾馆有限公司
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	使用过期食品原料，无留样，卫生差。
	交由当地监管部门处理
	已立案查处，警告，罚款人民币伍万元。

	2
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	西柏坡明苑酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	冷藏设备不能使用，食品原料落到存放，无留样。
	交由当地监管部门处理
	已立案查处，警告，罚款人民币伍万元。已购置冰箱和留样冰箱。

	3
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	平山县东川街
坝上一绝小酒馆
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	卫生差，标识不全，物品摆放无序，流程不合理。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	4
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	平山县东川街
姐弟俩土豆粉
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	卫生差，标识不全，物品摆放无序。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	5
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	平山县东川街
手擀腌肉面店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	卫生差，标识不全，物品摆放无序。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	6
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	平山县东川街
麻辣香锅
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	卫生差，标识不全，物品摆放无序，流程不合理。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	7
	日常检查
	2016.4.13
	李基滏
丁卫东
赵景石
	平山县东川街
黄焖鸡米饭
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	卫生差，标识不全，物品摆放无序，流程不合理。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	8
	日常检查
	2016.4.6
	何同顺
王鸿雁
	衡水忠义印象饮食有限公司忠义印象大酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.量化等级公示牌未在醒目位置悬挂或摆放。2.热菜区从业人员手指甲长约3mm。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	9
	日常检查
	2016.4.6
	何同顺
王鸿雁
	衡水御苑假日
酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.信息公示栏三项内容空缺：食品安全管理员、食品原料添加剂公示及监督检查情况。2、操作间地板砖磨损严重；下水道不通畅，有异味。3、2名从业人员指甲过长。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	10
	日常检查
	2016.4.6
	何同顺
王鸿雁
	呷哺呷哺餐饮管理有限公司胜利路分店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.该店未悬挂餐饮服务食品安全信息公示牌。2.刀墩无标识。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	11
	日常检查
	2016.4.6
	何同顺
王鸿雁
	衡水市人民政府
招待处
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.餐饮服务食品安全监管信息公示栏不完善。2.操作间刀墩标示不清晰。3.切配间货架有毛菜-圆白菜在货架上存放。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	12
	日常检查
	2016.4.8
	何同顺
王鸿雁
	衡水市小板凳
老火锅
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.餐饮服务食品安全监管信息公示栏不完善。2.一名从业人员服务生手指甲长约3mm。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	13
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	冀州市御鼎园
酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.该酒店未在明显位置张贴“明厨亮灶，诚信经营”标识语。2.该酒店不能出示餐厨废弃物处理台账。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	14
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	冀州市煌潮
大酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.操作间刀墩未标识。2.下水道栅栏损坏。3.操作间内冰柜生熟不分，结霜太厚。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	15
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	天津肯德基有限
公司吉美餐厅
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	现场询问食品安全管理人员食品安全相关问题时该人员现场不能答出。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	16
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	冀州市朝天骄
麻辣烫店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.量化分级牌未悬挂公示。
2.工作人员未穿工作服。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	17
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	跃龙居饭店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	餐饮服务食品安全信息公示栏中食品安全负责人签字处未签字。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	18
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	衡水市人民政府招待处衡湖酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.操作间内标识为“半成品”字样的冰柜，有生肉和加工好的肉丸子放置在一起，刀墩无标识。2.一名从业人员指甲过长，有污垢。3.操作间发现一只蟑螂。4.食品及食品原材料入库记录验收人员未签字。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	19
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	武邑县喜洋洋
大酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1、餐饮服务单位负责人和食品安全管理员信息、原料及食品添加剂使用情况未进行公示；2、食品加工经营场所环境不整洁，地面油污积蓄未清理。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	20
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	武邑县聚英中学
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	餐饮服务单位负责人和食品安全管理员信息、原料及食品添加剂使用情况未进行公示
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	21
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	武邑县金手勺
饭店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1、餐饮服务单位负责人和食品安全管理员信息、原料及食品添加剂使用情况未进行公示；2、食品加工经营场所环境不整洁，地面油污积蓄未清理；3、冰箱内生熟不分，成品与半成品未分类存放；4、垃圾桶未加盖；5、未建立食品、食品原料采购记录。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	22
	日常检查
	2016.4.7
	何同顺
王鸿雁
	武邑县邑宸商务
酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1、餐饮服务单位负责人和食品安全管理员信息、原料及食品添加剂使用情况未进行公示；2、食品加工经营场所环境不整洁，地面油污积蓄未清理；3、餐具保洁柜不清洁，部分餐具未做到离地存放；4、地沟格栅孔径过大，地沟内油污垃圾未清理；5、直接接触食品从业人员佩戴饰品、服装不洁等个人卫生不规范；6、冰箱内生熟不分，成品与半成品未分类存放。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	23
	日常检查
	2016.5.3
	臧贺军
侯志才
	邯郸市新龙商贸有限公司
天鸿广场
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	广场一层过道餐饮单位无证经营。
	交由当地监管部门处理
	已责令办理食品经营许可证

	24
	日常检查
	2016.5.3
	臧贺军
侯志才
	邯郸市丛台区川秦百味餐厅
天鸿店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	不能提供食品添加剂台账且未公示。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	25
	日常检查
	2016.5.3
	臧贺军
侯志才
	邯郸市鸡泽县
阳光永和豆浆
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	消毒柜不能正常使用，消毒池无明显标识。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	26
	日常检查
	2016.5.3
	臧贺军
侯志才
	邢台市桥西区
鱼酷烤全鱼店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	超范围经营，洗消设施不达标，消毒不到位。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	27
	日常检查
	2016.5.3
	臧贺军
侯志才
	呷哺呷哺餐饮管理有限公司邢台冶金路分店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	消杀制度落实不到位，消毒设施未使用，水产品与动物产品混放。
	交由当地监管部门处理
	已整改完毕

	28
	日常检查
	2016.5.17
	何同顺
王中原
	高邑县乡禾馅饼
快餐店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无证经营。2.从业人员无健康证。3.无任何食品安全制度。4.无量化分级。5.无公示牌。
	交由当地监管部门处理
	已申请办理许可证，从业人员已办健康证明，食品安全制度、量化分级牌、公示栏已悬挂上墙

	29
	日常检查
	2016.5.17
	何同顺
王中原
	高邑县人从众
好粥道特色烧麦
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无食品经营许可证（原餐饮证过期）。2.后厨卫生太差。3.无任何食品安全制度和各种公示牌。
	交由当地监管部门处理
	已申请办理许可证，食品安全制度、量化分级牌、公示栏已悬挂上墙，后厨卫生已改进

	30
	日常检查
	2016.5.17
	何同顺
王中原
	高邑县瑞志包子店（天津包子）
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.餐饮服务许可证过期。2.悬挂的公示牌信息不全。3.厨房物品摆放不规范。4.垃圾桶无加盖。
	交由当地监管部门处理
	已申请办理许可证，食品安全制度、量化分级牌、公示栏已悬挂上墙，垃圾桶已加盖，厨房物品以规整摆放。

	31
	日常检查
	2016.5.17
	何同顺
王中原
	高邑县侯氏涮园
饭店（侯氏火锅）
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.餐饮服务许可证过期。2.冰柜里存放有生熟混放现象。3.添加剂没有专柜存放。4.仓库物品摆放太乱（有工作水鞋）。
	交由当地监管部门处理
	已申请办理许可证，生熟存放已分开，食品添加剂已经专柜存放，仓库物品摆放整齐。

	32
	日常检查
	2016.5.17
	何同顺
王中原
	高邑县东福瑞
宴会厅
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.量化分级A级明显不达标。2.承办婚宴留样制度流于形式,无留样专用冰柜,无留样记录。3.后厨操作环境差。4.台账记录不全、不规范。4.餐饮服务许可证过期。5.无宣挂餐饮服务信息公示牌。
	交由当地监管部门处理
	后厨卫生已改进，台账记录已规范，留样已落实，公示栏已悬挂

	33
	日常检查
	2016.5.18
	何同顺
王中原
	石家庄市栾城区
大胖骨汤火锅
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	未悬挂新餐饮服务公示牌
	交由当地监管部门处理
	公示栏已悬挂

	34
	日常检查
	2016.5.18
	何同顺
王中原
	石家庄市栾城区米尔豪阁餐饮中心（百分百自助烤肉）
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无公示牌。2.从业人员无提供健康证。3.后厨操作间地面太脏。4.操作间下水道不符合操作流程。5凉菜间设计不符合规定。
	交由当地监管部门处理
	公示栏已悬挂，从业人员已办理健康证，操作间卫生已整理，凉菜间布局已限期整改。

	35
	日常检查
	2016.5.18
	何同顺
王中原
	石家庄市栾城区天府会馆餐饮
有限公司
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无公示牌。2.操作间下水道不符合要求
3.从业人员提供不出健康证。4冰柜里有生熟混放现象。
	交由当地监管部门处理
	公示栏已悬挂，操作间卫生已整理，生熟混放已整理。

	36
	日常检查
	2016.5.18
	何同顺
王中原
	石家庄市栾城区
福城饭店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.现场无法提供从业人员健康证明。2.公示栏承诺书无签字。
	交由当地监管部门处理
	承诺书已签字，从业人员健康证已办理。

	37
	日常检查
	2016.5.18
	何同顺
王中原
	石家庄市栾城区胡家大厨饭店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.冷拼间设计布局不合理。
	交由当地监管部门处理
	冷拼间布局已限期整改。

	38
	日常检查
	2016.5.18
	何同顺
王中原
	栾城区栾城
大酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无悬挂统一的餐饮服务信息公示栏。2.35名从业人员健康证过期。3.监督意见书写的不规范。
	交由当地监管部门处理
	公示栏已悬挂，从业人员已办理健康证

	39
	日常检查
	2016.5.19
	何同顺
王中原
	石家庄市长安区阿芳包子铺）阿泰
包子铺
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无量化分级标志。2.公示栏内容不全。
	交由当地监管部门处理
	公示栏以规范，量化分级已标识

	40
	日常检查
	2016.5.19
	何同顺
王中原
	石家庄市长安区十八元骨头馆
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无食品经营许可证。2.索票索证缺失（发现有15件英文标识的大骨头），提供不出任何证明材料。3.从业人员没有办理健康证。4.后厨操作间流程设施不规范。5.后厨卫生太脏。
	交由当地监管部门处理
	已立案处理，罚款5万元人民币，已提供肉品有关证票，从业人员有健康证，卫生已经整理。

	41
	日常检查
	2016.5.19
	何同顺
王中原
	元氏县饺子酒
饭店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无公示栏。2.提供不出餐饮服务许可证。3.从业人员提供不出健康证。4.厨房设施设备不规范。5.食品安全制度缺失。6.冰箱里有生熟混放现象。
	交由当地监管部门处理
	已立案处理，正在办理食品经营许可证，其他已整改

	42
	日常检查
	2016.5.19
	何同顺
王中原
	元氏县半边天熏肉大饼（东辉铁锅焖面店）
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.超范围经营凉菜。2.后厨脏乱差。3.提供不出从业人员健康证。
	交由当地监管部门处理
	超范围经营已经立案，脏乱差已整改

	43
	日常检查
	2016.5.19
	何同顺
王中原
	元氏县青古火锅
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	后厨操作区域及水池标识不全。
	交由当地监管部门处理
	已加贴标识

	44
	日常检查
	2016.5.19
	何同顺
王中原
	元氏县元龙国际
酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	超范围经营凉菜及生食海产品。
	交由当地监管部门处理
	已重新申请办理增项

	45
	日常检查
	2016.5.20
	何同顺
王中原
	元氏县封龙人家
大酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	1.无食品经营许可证。2.提供不出从业人员健康证。3.无任何食品安全制度。
	交由当地监管部门处理
	已停业整顿并立案调查。

	46
	日常检查
	2016.5.20
	何同顺
王中原
	石家庄市翟营
大街小学
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	有1个健康证过期正在办理。
	交由当地监管部门处理
	该人员有健康证

	47
	日常检查
	2016.5.20
	何同顺
王中原
	石家庄市长安区
小南国餐饮
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	无问题
	
	　

	48
	日常检查
	2016.5.20
	何同顺
王中原
	新派（上海）餐饮公司
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	明厨亮灶的显示屏出现问题。
	交由当地监管部门处理
	显示屏已排除故障

	49
	日常检查
	2016.5.20
	何同顺
王中原
	长安区勒泰
江苏饭店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	无问题
	
	　

	50
	日常检查
	2016.5.17
	丁卫东
赵景石
	南湖紫天鹅庄
国际酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	公示栏内容不规范，个人卫生差，后厨卫生差，工具用具无标示，消毒不规范，留样不规范。
	交由当地监管部门处理
	已整改到位

	51
	日常检查
	2016.5.17
	丁卫东
赵景石
	唐山新华联铂尔曼大酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	食品添加剂未公示，食品安全制度未落实，索证索票记录不全，工具用具标识不规范，消毒未落实。
	交由当地监管部门处理
	已整改到位

	52
	日常检查
	2016.5.19
	丁卫东
赵景石
	承德双桥区
老三羊汤
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	操作间灶台上方油烟未清理，卫生差。
	交由当地监管部门处理
	已整改到位

	53
	日常检查
	2016.5.19
	丁卫东
赵景石
	隆化县阳光假日
酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	生熟混放，未留样，无消毒记录，索证索票台账登记不全。
	交由当地监管部门处理
	问题已整改到位，违法行为已立案调查。

	54
	日常检查
	2016.5.19
	丁卫东
赵景石
	隆化县盛华园
酒店
	明厨亮灶、量化分级、信息公示、从业人员管理、食品原材料台账索证索票、餐具消毒情况等
	无专用凉菜间，未留样，索证索票台账登记不全。
	交由当地监管部门处理
	问题已整改到位，违法行为已立案调查。


4、 药品注册环节
	序号 
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	日常检查
	2016.4.7
	杜运强
杨文雷
	沧州胜利药用
包装有限公司
	企业生产情况
	无
	
	

	2
	日常检查
	2016.6.1
	赵红英
杜运强
	玉田县金华塑料包装有限公司
	企业生产情况
	仓库成品、原料混放
	限期整改
	整改到位

	3
	日常检查
	2016.6.1
	赵红英
杜运强
	唐山玉容包装
有限公司
	企业生产情况
	无
	
	

	4
	日常检查
	2016.6.2
	杜运强
刘立维
	沧州鑫利塑料
包装有限公司
	检查企业生产
情况
	仓库药包材与民用塑料产品混放
	限期整改
	整改到位

	5
	日常检查
	2016.6.2
	杜运强
秦  青
	河北天久泰克石油化工有限公司
	检查企业生产
情况
	实验室检验设备不能保障检验
	限期整改
	整改到位

	6
	日常检查
	2016.6.2
	杜运强
刘立维
	沧州康乐医疗
器械有限公司
	企业生产
	设备整修、停产
	
	

	7
	日常检查
	2016.6.24
	杜运强
刘立维
李士刚
	沧州益康食品药品包装有限公司
	检查企业生产
情况
	无
	
	

	8
	日常检查
	2016.6.24
	杜运强
刘立维
李士刚
	沧县康复药用
包装材料厂
	检查企业生产
情况
	无
	
	


5、 药品生产环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	专项检查
	2016.4
	张  旭
张建昌
	安宫牛黄丸和大活络丸生产企业
	安宫牛黄丸和大活络丸生产企业专项检查：按照国家总局部署，重点检查处方中牛黄和麝香等贵细药材的购进、使用情况，核实是否存在不投料、少投料以及使用其他产品代替投料情况。
	经查，未发现违规生产情况。
	
	

	2
	专项检查
	2016.5

-2016.6
	管景斌
张  旭
	中药饮片
生产企业
	中药饮片专项整治工作：进一步加强我省中药材中药饮片监管工作，整治中药饮片生产、流通、使用环节存在的突出问题，严厉打击违法违规行为。
	部分企业存在不全检或套用图谱的情况；个别企业存在外购中药饮片或超范围生产，生产记录与工艺规程不符的行为；个别企业存在账目、记录管理混乱等问题。部分企业存在生产记录不能与生产同步，有关记录没有相关人员签字等问题。
	全省共检查中药饮片生产企业55家次，经查，收回企业《药品GMP证书》8家，立案调查5家，对31家企业的相关品种进行抽检，责令停产整顿企业12家，责令限期改正企业32家。
	整改中

	3
	日常检查
	2016.4.7
	马  琳

杜增辉

黄立辉

李学敏
	河北创健药业有限公司
	针对滴眼剂《药品生产质量管理规范》实施情况开展检查
	1.滴眼剂车间C级洁净区称量间《物料收、发台账》仅记录了称量物料的净重未记录毛重，无法及时核实物料使用及剩余情况是否一致，不利于追溯。2.现场检查时空调净化系统（B级区）初效压差计读数不稳显示约为20Pa，标签显示初始压差为30Pa，未及时启动偏差处理程序。3.风险评估报告内容不完整，如未对直接使用无菌滴眼剂瓶的风险进行评估；未对左氧氟沙星滴眼液生产过程中产品避光特性进行充分评估。4.滤芯存放空间狭小，不同规格滤芯无有效隔离。5.年度质量回顾内容不完整，如未分析关键工艺点（如无菌装配等）对产品质量的影响；未设置警戒线和纠偏限；未对空调系统、水系统进行分析。
	责令整改
	整改完成

	4
	日常检查
	2016.4.9
	许彦增

黄立辉
	河间大安单采血浆有限公司
	针对血浆站有关情况开展检查
	延伸检查
	
	

	5
	日常检查
	2016.5.4-6
	鞠捷频

刘  颖

胡鹏飞

刘  珠
	中科生物制药
股份有限公司
	针对人用狂犬病疫苗（地鼠肾细胞）开展检查
	1.动物实验室进行热原检查时，实验动物使用台账F-SMP07/14/05-02中未体现家兔编号，无法获知使用的家兔是哪只。2.理化室检验人员对微生物限度检查掌握不到位，如：菌悬液制备、使用未按药典要求操作。3.用于细菌内毒素检测用的超净工作台使用记录中无样品名称、批号等信息，无法追溯具体检验操作时间；设备（仪器）使用日志F-SMP04/01/03-02未设计检验批号、项目等。4.玫瑰红钠琼脂培养基留样记录卡来源栏填写经销商名称，未记录生产厂家信息。5.主代毒种库管理文件中无上锁及进入人员的管理要求。6.冷链运输相关制度不完善：企业《产品冷链包装管理规程》（SM05/07/01）具体内容未根据新发布的《疫苗流通和预防接种管理条例》（国务院令第434号）规章进行修订和完善；企业未建立委托运输审计管理规定等相关文件。
	责令整改
	整改完成

	6
	日常检查
	2016.5.4-6
	马  琳

田育红

邢亮彬

李振坤
	华北制药金坦生物技术股份有限公司
	针对重组乙型肝炎疫苗（CHO细胞）开展检查。
	1.仓库内相关票据、记录不完整。2.生产厂家未规定有效期的物料有效期管理有漏洞。3.物料出入库传递过程存在管理漏洞。4.乙肝疫苗成品留样管理不完善。5.物料取样验收环节有疏漏。6.库内部分设备管理不到位。7.供应商审计不够全面。8.《效价检测记录》（QC-R-2014-1）要求实验用小鼠体重范围为16-18g，但无小鼠体重称量记录。9.紫外分光光度计（编号EM-QC-0162）只有使用记录，工作站中没有保留原始检测数据，无数据备份，历史数据无法追溯。10.原液车间204房间存放的过滤器B22（EM-VB-0150）状态标识显示已灭菌，但存放方式为非无菌状态，且台账上未记录该过滤器的灭菌使用情况。
	责令整改
	整改完成

	7
	日常检查
	2016.5.9

-11
	鞠捷频

刘  颖

李  静

刘  珠
	邯郸康业制药
有限公司
	针对小容量注射剂（人胎盘组织液）开展检查。
	1.实验室稳定性考察岗位人员对稳定性考察的时间要求不清楚。2.《供应商审计管理程序》（KY—WL—SMP—02000）中，将一般和关键物料进行划分为A、B级，但未规定需要现场审计。3.企业未做除菌过滤器（0.22μm）的相容性试验、微生物挑战试验。但已于2016年4月与过滤器生产厂家“杭州科百特过滤器材有限公司”签订验证合同，但至今未完成。4.调配间称量室用于配制2mol/L氢氧化钠溶液的天平无使用记录；无配制氢氧化钠溶液的容器；配制2mol/L盐酸溶液的广口瓶无标识，瓶体与瓶盖不匹配。5.抽取酶标仪用试剂盒和低硼硅玻璃安瓿瓶供应商审计内容中，审计GMP执行情况记录不详细。6.《物料初检记录》（KY—WL—JL—05200）中，胎盘的接收不显示接收时的温度，不显示是否随货物携带《人胎盘登记卡》。
	责令整改
	整改完成

	8
	日常检查
	2016.5.13
	许彦增

张  旭

马立新
张建昌

刘晓岩

韩士凯
	河北仁心药业
有限公司
	针对中药饮片生产企业实施新版药品GMP开展检查。
	1.生产车间内包间正在包装的11016002批酒苁蓉未及时填写批生产记录。2.生产车间正在挑选的10916004批肉苁蓉批生产记录中原辅料投料记录中的领用数量与现场实物数量不相符。3.生产车间中在车间存放的翻白草、醋香附无货位卡。4.理化实验室HH-S4数显恒温水浴锅无使用记录。
	责令整改
	整改完成

	9
	日常检查
	2016.5.13
	许彦增

张  旭

马立新

张建昌

刘晓岩

韩士凯
	河北康益强药业有限公司
	针对中药饮片生产企业实施新版药品GMP开展检查。
	1.原料F01-097-160317-001批粉葛检验记录中检验人员及符合人未签字。2.对照品、对照药材台账记录内容不足，如对照品葛根素领用未记录。3.AUW120D型电子天平使用记录不全，如，未对领用的葛根素称量进行记录。4.成品常温库存放有作废的多个不同品种不同批次的成品货位卡，如150901批荆芥炭、160301批女贞子等。
	责令整改
	整改完成

	10
	日常检查
	2016.6.27
	黄立辉

周英霞
	石家庄市诚信中药材有限公司
	对该公司新建中药饮片生产车间、理化实验室（仍位于无极县南流乡江仁村）进行了现场检查。
	理化实验室使用的液相色谱仪不具备审计追踪功能，原子吸收分光光度计电子数据未及时进行备份。

	责令限期整改
	整改完成

	11
	日常检查
	2016.6.28
	黄立辉

周英霞
	石家庄亚昌药业有限公司
	对该公司胶剂前处理车间、熬胶间、凝胶间、切胶间、晾胶间等进行了现场检查。
	该企业已于2015年通过新版GMP认证，目前处于停产状态。现场发现：前处理车间使用的蒸球传送带清场不彻底。

	责令限期
整改
	整改完成

	12
	日常检查
	2016.6.27
	黄立辉

周英霞
	石家庄华鹏药业有限公司
	对该公司胶剂前处理车间、熬胶间、冷凝间等进行了现场检查。
	该企业已经通过新版GMP认证检查，尚未取得新版GMP证书，目前处于停产状态。现场发现：胶剂前处理车间使用的双效浓缩罐部分管道未标明内容物及流向。

	责令限期整改
	整改完成


六、药品流通环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人（省局飞行小组）
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张  毅
陈家凯
	安国市鸿翔中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.执业药师未在岗。
2.阴凉库温湿度数据异常，报警系统未报警提示。
3.计算机系统与销售流向票据显示供货商数量不符。
	收回GSP证书，责令限期整改
	整改中

	2
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	谢超群
王彦泽
	安国市盛泰中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.公司常温库、阴凉库部分时段有温度、湿度超标现象，养护员未采取有效措施。
2.公司部分销售业务未开具发票。
3.公司执业中药师2016年至今未缴纳社会养老保险。
4.公司销售业务（流水号）与开具发票劳务数量不一致。
	收回GSP证书，责令限期整改
	整改中

	3
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高纪辰
孙兴余
	安国市幸运中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.质量负责人未在岗。             
2.阴凉库温湿度超标，养护员仓储员未收到预警信息，未及时处理。
3.企业温湿度监测系统报警后没有及时采
取措施。
	收回GSP证书，责令限期整改
	整改中

	4
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高  阳
于文学
	安国市众康药业有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.质管员操作不熟练，人员流动性大，培训不到位。
2.温湿度检测报警不灵敏。 3.销售药品未能做到随货通行票据与增值税发票同步开具，累计延迟。
	限期整改
	整改中

	5
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	姜  浩
邓东芳
	安国美津中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.下游企业档案相关资质更新，计算机系统未更新。
2.计算机系统管理主机与温湿度监测系统管理主机存放地点与员工办公区域在同一房间，无有效分区隔离，未安装空调。
	限期整改
	整改中

	6
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张英民
朱  青
	安国市参茸药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.执业中药师因产假未在岗。   
2.现场抽取部分品种无购进发票。                       3.常温库冬季温度10度以下。
	限期整改
	整改中

	7
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	李  石
刘春雨
	安国市义通中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.企业未能提供5月16日9时51分市区停电相应的处理措施记录。                       2.企业为集中一次开票，未能做到每批开具销售发票且随货通行。
	限期整改
	整改中

	8
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高  阳
于文学
	安国市康达中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.2016年1月公司购进的中药饮片无增值税发票。
2.认证前购销记录不完整，经营行为无法追溯。
3.首营资质审核不严，值税发票不同步，累计延迟开具。
	限期整改
	整改中

	9
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张  毅
陈家凯
	安国市振宇中药材饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.企业负责人兼职业务员。
2.2016年6月12日企业负责人、质量负责人、质量部经理更换后未做内审及重新修订文件，分配计算机权限。
	限期整改
	整改中

	10
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	甄海峰
穆兴军
	河北光明饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.执业药师计算机系统操作不熟练。
2.该公司常温库、医疗用毒性中药饮品库无库存，阴凉库存有冰片、阿胶等中药饮片。
	限期整改
	整改中

	11
	飞行检查
	2016.6.21-22
	宋瑞林
杨  烨
	安国市健仁药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.温湿度管理主机损坏，已联系维修 。
2.原质量负责人2016年6月办理离职手续，新质量负责人已到公司，正办理入职手续。
	限期整改
	整改中

	12
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	常志刚
高  艳
	安国市卫康中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.养护人员对本职工作业务流程不熟悉。
	限期整改
	整改中

	13
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	常志刚
高  艳
	安国市聚雄中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.计算机操作系统中业务科长操作权限存在问题。
2.温湿度监测系统发现部分时间段常温库的温度偏低（1.5℃-9.3℃），出现报警。
3.质量负责人、质管科长对本职业务工作职责不熟悉，验收人员对操作流程不熟悉。
	限期整改
	整改中

	14
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高纪辰
孙兴余
	河北顺威药业有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.企业库房养护不及时。
2.中药材阴凉库有超温现象；2016年1月至3月期间，温湿度监测系统历史记录数据显示常温库、阴凉库温度过低，达到-2℃至-4.5℃               
3.企业中药材阴凉库待验区无地垫。4.该企业在自查中查出有个人账户打款现象（已整改）。
	限期整改
	整改中

	15
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	姜  浩
邓东芳
	安国美津中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.计算机系统未及时更新下游企业档案相关资质。
2.计算机系统管理主机与温湿度监测系统管理主机存放地点与员工办公区域在同一房间，无有效分区隔离，未安装空调。
	限期整改
	整改中

	16
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	邓  铨
刘朝阳
	安国市顺全隆中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.抽取5笔购销业务中有3笔随货通行单无法提供相应增值税发票。
	限期整改
	整改中

	17
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张  毅
陈家凯
	九州通集团安国中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.计算机设置首营企业效期中，对未取得新版GSP证书企业未进行审核，首营企业审批项目不能体现更新内容。
	限期整改
	整改中

	18
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	谢超群
王彦泽
	安国市一方中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.中药材阴凉库温湿度监测系统历史数据与同时对应的超温报警记录温度数据不一致。
	限期整改
	整改中

	19
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	谢超群
王彦泽
	安国市华仁药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.验收员、养护员不在岗。
2.企业未能做到每批开具销售发票且随货通行。
	限期整改
	整改中

	20
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	邓  铨
刘朝阳
	安国市长安中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.6月21日空调机械故障，阴凉库温度异常，13时恢复正常。
2.企业未能做到每批开具销售。
	限期整改
	整改中

	21
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高纪辰
孙兴余
	安国市盛方中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.企业未能做到每批开具销售发票且随货通行。
	限期整改
	整改中

	22
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	李  石
刘春雨
	安国市萌露中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.质管人员计算机系统操作不熟练。
2.企业未能做到批批开销售发票销售。
	限期整改
	整改中

	23
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	魏  丽
王征宇
	安国市药兴药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.企业未能做到批批开销售发票销售。
	限期整改
	整改中

	24
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张  毅
陈家凯
	安国市振宇中药材饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.企业负责人兼职业务员。
2.企业负责人、质量负责人、质量部经理更换后未做内审及重新修订文件，分配计算机权。限。
	限期整改
	整改中

	25
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	甄海峰
穆兴军
	安国市蔺氏药材有限责任公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.质管人员计算机系统操作不熟练。
2.企业未能做到批批开销售发票销售。
	限期整改
	整改中

	26
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	宋瑞林
杨  烨
	安国市华龙中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.质管人员计算机系统操作不熟练。
2.企业未能做到批批开销售发票销售。
	限期整改
	整改中

	27
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	姜  浩
邓东芳
	安国市三阳药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	1.执业药师未在岗（外出采购中药材）。
2.企业未能做到批批开销售发票销售。
	限期整改
	整改中

	28
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	李  石
刘春雨
	安国市林昌正捷中药饮片经营有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，2016年存在非法经营饮片行为。
	收回并注销《药品经营许可证》和GSP证书
	

	29
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	甄海峰
穆兴军
	安国市新华中药材有限责任公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	30
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	甄海峰
穆兴军
	安国市肖氏康源饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	31
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张英民
朱  青
	安国市童铃药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	32
	飞行检查
	2016.6.21-22
	常志刚
高  艳
	安国市曹氏中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	33
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	常志刚
高  艳
	安国市奉义中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	34
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	姜  浩
邓东芳
	安国市鑫鼎中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	35
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	姜  浩
邓东芳
	安国市泰洋方舟中药饮片有限
公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	36
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	邓  铨
刘朝阳
	安国市祁珍中药材经营有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	37
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	邓  铨
刘朝阳
	安国市隆联中药
饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	38
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高  阳
于文学
	安国市康盛华药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	39
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	高  阳
于文学
	安国市凯达中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	40
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	张英民
朱  青
	安国市金三星中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	41
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	谢超群
朱  青
	安国市汇有中药饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	42
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	李  石
刘春雨
	安国市广兴昌中药材有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	43
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	魏  丽
王征宇
	安国市金泽中药
饮片有限公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	44
	飞行检查
	2016.6.21

-22
	魏  丽
王征宇
	安国市信誉中药材有限责任公司
	药品经营质量管理规范要求（GSP），
94号公告
	未通过GSP认证企业，未发现2016年存在非法经营饮片行为。
	
	

	45
	日常检查
	2016.6
	刘长青
赵艳娜
倪利根
	河北省儿童医院
	药品经营质量管理规范要求
	1.医疗机构药库、药房及其他临时存放，
药品场所环境卫生较差，未与生活区隔离，药品储存条件整体水平较低，仓储管理不规范。
2.麻醉药品、精神药品等特药管理制度落实不到位，安防及防盗设施缺失或不启用，特别是二类精神药品管理松懈。
	限期整改
	整改中

	46
	日常检查
	2016.6
	刘长青
赵艳娜
倪利根
	河北省中医院
	药品经营质量管理规范要求
	1.中药饮片储存不规范，易造成饮片生
虫霉变。
2.专业性药品管理人员欠缺，药品出库、
入库操作不规范。
	限期整改
	整改中


七、医疗器械环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	飞行检查
	2016.6.2
	刘淑荣
段文武
邢宇君
	河北瑞诺医疗器械股份有限公司
	全项目检查
	1. 原辅料仓储区、半成品库、成品库无防蚊蝇设施。
2. 一个产品周期结束后，空气净化系统停机再开机生产时，未在生产前一天（存在分两天进行参数再确认的情况）对维持相应洁净度级别的参数进行再确认。
3. 2016年4月25日的灌封工序生产记录，未记录灌装机设备、压塞机设备的编号，不可追溯。
4. 文件中没有明确规定产品是使用期限还是失效日期。
5. 内包装（纸塑袋）环氧乙烷灭菌日期记录为2016年4月22日，入原料库时间为2016年4月23日，未完成解析时间。
6. 2016年4月工艺用水（注射用水）检验记录没有记录电导率仪设备编号，2016年5月21日注射用水微生物限度检验记录没有记录培养基的批号。
7.2016年5月20日环境监测记录没有记录温湿度计、风速仪的设备编号。
	限期整改
	已完成

	2
	飞行检查

	2016.6.1
	刘淑荣
段文武
邢宇君
	河北新华口腔科技有限公司
	全项目检查
	1. 2016年4月对洁净室工作人员郭四毓、魏海东进行卫生和微生物学基础知识，洁净室方面的培训，考核方式为口头提问，但没有考核提问的提纲或考试卷。
2. 洁具间内设置清洗洁具的水池，水易外溅到周围地面。
3. 厂房防蚊蝇灯的设置不能有效防止蚊蝇昆虫进入。
4. 洗衣间内兼具洗衣、晾晒、整理三项功能，不符合同一洁净室内生产操作不得相互交叉感染的要求。
5. 洁具间内的洁具未分色或进行标识；洁净区的生产设备状态标识为纸质，不能满足清洁的要求。
6. 制水间的制水设备管道，部分用塑料软管连接，不能满足工艺用水的要求。
7. 2014年5月14日至5月16日生产期间生产的植入体T-3512-1自动纵切工序生产记录未记录使用的设备名称，不可追溯。
8. 主要原料供应商西安赛特思迈钛业有限公司的资质证明文件未及时更新。
9. 生产记录（生产批号201501）中没有记录生产主要设备。
10. 环境监测设备,尘埃粒子计数器、风量罩没有使用保养记录。
11. 工艺用水管理程序中纯化水的检验依据未更新为2015版《中国药典》，仍为2010版；纯化水周期检测记录没有原始数据（如不挥发物和微生物检测）。
12. 环境监测记录沉降菌监测没有原始数据，未记录操作过程。
13. 201501批检验记录没有记录检验人员的职务及使用主要检验设备编号。
	限期整改
	整改中

	3
	飞行检查

	2016.5.31
	刘淑荣
段文武
邢宇君
	石家庄科兴
新技术产品
由新公司
	全项目检查
	1. 无生产车间技术负责人任爱玲的卫生、微生物学基础知识、洁净作业方面的培训考核记录；
2. 企业无消毒剂新洁尔灭、酒精75%、84消毒液定期更换的领用记录。
3. 企业无生产车间技术人员任爱玲、仓库库管员赵桂枝2016年的体检报告或健康证。
4. 末道清洗间放置洁具。
5. 生产设备均没有明显状态标识。
6. 企业在2015年12月26日至2016年2月23日生产期间，未保存箱式电阻炉、粉碎机、托盘天平等设备使用记录。
7. 制水设备放置在洗衣间和末道清洗间，未独立放置制水间。
8. 羟基磷灰石生物陶瓷生产工序记录（2）未记录烘干、粉碎、成型配料、挤压成型、烧结、打磨成型工序使用设备的名称和编号，不可追溯。
9. 风险管理报告（文件编号;KXFX1001）中未建立风险管理评审小组，风险评估描述为口腔（实际为眼组织），内容失真。
10. 供应商（石家庄市科源仪器经贸有限公司）资质证明文件未及时更新。
11. 分析天平、架盘天平没有计量合格标识。
12. 检验设备不能提供使用记录、维护记录。
13. 现场不能提供留样观察记录。
14. 尘埃粒子计数器、风速仪、温湿度计、压差表没有经过计量。
15. 检验记录没有载明检验人员的职务。
16. 留样管理制度没有规定留样方式、观察方法、观察频次等内容。
17.不能提供留样台账、留样观察记录。
	限期整改
	已完成

	4
	飞行检查

	2016.6.13
	袁丽华
杨良才
颜  凯
	西尔欧（中国）医疗设备有限公司
	全项目检查
	1.管理评审无企业负责人签字。
2.生产车间未安装有效防止昆虫的设备。
3.仓储区未按相关区域进行标识（无合格区）；4.成品库物料卡记录内容不全，无入库、出库数据。
5.检验仪器“电热恒温培养箱”使用记录信息不全，无仪器设备编号，无受控文件编号。
6.部分文件的更新和修订缺失或错误。
7.个别合格供方评价记录文字修改未按程序执行。
8.“过程及产品的监视和测量控制程序”没有9.按照新版《医疗器械生产质量管理规范》及时更新。
10.自校准仪器如数显恒温水浴锅等校准标识信息不全。
11.成品检验记录批号20160304，微生物限度检验记录信息不全，金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌检项无阳性对照。
12.留样区标识不清，留样记录信息不全。
13.留样管理制度中规定留样环境温度为室温10-30℃，与实际留样环境温度（8℃）不一致。
14.未进行有效的数据分析。
15.内审程序未完全按照审核准则进行。
	限期整改
	整改中

	5
	飞行检查

	2016.6.14
-6.15
	袁丽华
杨良才
颜  凯
	廊坊爱尔血液
净化器材厂
	全项目检查
	1.洁净间人员口罩穿戴不规范。二更间内普通鞋与洁净鞋未分区存放，易污染。
2.原材料库内物品码放不规范，例如墙距不符合要求。危险品库合格品未按区域存放。
3.洁净室内操作台（腿）及焊接机表面有锈迹，贴胶带。
4.洁具间内无水池且洗衣机排水管出口裸露。整理间内存放物资。
5.生产设备《旋转焊接机操作规程》中规定做好清洗记录，现场查无清洁记录。
6.个别供方资质不易识别。
7.供一次性使用阴离子树脂血浆吸附柱”生产批号为20160202的无菌检验记录中阳性对照记录信息不全。
8.1《工艺用水检验记录》检验日期为2016年5月24日检测注射用水1号接水口细菌内毒素检验记录信息不全。检验结果描述不规范。
8.2《工艺用水全项检测报告》检验日期为2016年5月24日注射用水1号接水口硝酸盐、亚硝酸盐、细菌内毒素等检测项目“标准规定”一栏未按《中国药典》要求进行规范描述。
	限期整改
	整改中

	6
	飞行检查

	2016.6.16
-6.17
	袁丽华
杨良才
颜  凯
	衡水增力医疗
器械有限公司
	全项目检查
	1.管理评审无质量目标达成的支持数据。
2.未按规定进行人员考核评审。
3.机加工生产环境不整洁。
4.机加工生产车间空间不足，与产品不相适应；
5.仓储区域半成品库内存放工具、生活用品。
6.生产厂房未设置防尘、防昆虫进入的设施。
7.生产设备名称:车床，设备编号：KS-012，设备停用无状态标识。
8.成品库温湿度计未计量检定且无标识。
9.现场过期失效文件未进行撤销或替换。
10.设计开发文件未进行系统整理。
11.个别供方资质文件过期未及时更新。
12.清场有规定文件，但无清场记录。
13.未按文件规定进行留样，并且无留样观察记录。
14.留样室无环境监测设备，无检测记录。
15.未实施数据分析工作。
	限期整改
	整改中

	7
	飞行检查

	2016.7.5
-7.6
	郭红蕊
杜  巍
袁  芹
	保定市万得光电科技开发有限
公司
	全项目检查
	1. 仓库分区不明确，中间品缺少状态标识，没有退货召回区。
2. 未按《医疗器械生产质量管理规范》的要求对质量手册、程序文件、管理制度进行换版。
3. 未保留作废文件；无文件更改、修订记录；作废文件无销毁记录。
4. 采购合同中未明确原材料激光管的功率和波长的验收要求。
5. 采购过程未按采购程序进行，没有采购计划。
6. 无产品标识控制程序。
7. 检验设备读书显微镜实际使用范围0.03mm，计量校准证书实测范围1mm、2mm、3mm、4mm、5mm，实际测量范围和使用范围不一致；
8. 无不合格品处置措施。
9. 未编制返工控制文件。
10. 无产品信息告知程序。
	限期整改
	整改中

	8
	飞行检查
	2016.7.7
	郭红蕊
杜  巍
袁  芹
	沧州奥科医疗
器械有限公司
	全项目检查
	1. 货位卡无产品数量和领取时间及领取人等内容。
2. 无生产设备使用清洁维护操作规程。
3. 无检验设备操作规程。
4. 未按《医疗器械生产质量管理规范》的要求对质量手册、程序文件和管理制度进行换版。
5. 无受控文件发放记录。
6. 无文件修订、评审和批准记录。
7. 作废文件无状态标识。
8. 记录保存期限与企业实际不相符。
9. 五设计开发控制程序的相关文件。
10. 无设计开发策划的相关文件。
11. 无设计开发输入文件的评审批准记录。
12. 设计开发输出记录不完整。
13. 无设计开发转换活动的相关记录。
14. 无设计开发评审记录。
15. 无设计开发验证评审记录。
16. 无设计开发确认评审记录。
17. 不能提供产品风险管理报告。
18. 采购清单中未标明原材料的物资分类等级。
19. 无采购记录。
20. 检验室和仓库无温湿度计及记录。
21. 生产记录卡无原材料批号和主要设备明细。
22. 无产品标识控制程序。
23. 无产品防护控制程序。
24. 无质量控制程序。
25. 无产品放行程序。
26. 检验仪器无检定状态标识。
27. 无放行产品合格证明。
28. 无不合格品处置措施。
29. 未编制返工控制文件。
30. 无不能返工产品的处置制度。
31. 无产品信息告知程序。
	限期整改
	整改中

	9
	飞行检查
	2016.6.1
	梅  华
郭永辉
王  锋
	沧州康华医疗
器械有限公司
	全项目检查
	1. 该企业质量管理体系已基本建立，但人员配备尚未到位。
2. 质量管理文件中未规定企业负责人为医疗器械产品质量的主要负责人。
3. 洁净区内排水管为螺纹管，地漏不密封。
4. 洁净区内用水点管路有粗糙的螺纹表面，不易清洗消毒。
5. 机加工场地为人员进出厂区的必经区域，是非独立区域。
6. 洁净区洁具间内所使用的墩布为海绵材质，不易清洁。
	限期整改
	整改中

	10
	飞行检查
	2016.5.30-5.31
	梅  华
郭永辉
王  锋
	黄骅市思创医疗用品有限公司
	全项目检查
	1. 液体生产净化车间：血液透析液成品由传送带从贴标间（10万级净化）输送至产品打包间（非净化），贴标间与打包间的墙体开口，无防护措施。
2. 洁净区内地面有破损，墙面及设备有腐蚀状况。
3. 血液透析浓缩粉生产厂房内脱包间进入“粉碎进料混合间”的门不密闭，“粉碎进料混合间”内粉碎颗粒机出料漏斗处有破损并用透明胶带粘帖；洁净区传递窗紫外线灯无法正常使用，留样室无通风设施。
4. 洁净区洁具清洗间内多张抹布潮湿堆叠存放，清洁洁净区墙体与工作台的抹布混用，所使用的拖把把头固定难清洗，把身用透明胶带粘帖标签。工具清洗间内工具就地存放且放置有易脱落纤维的绳子。
5. 洁净区过筛间内的振动过筛机未清理生产后残留的原料。
6. 检验仪器和设备未建立维护保养记录；
7. 生产过程中用以量取冰醋酸（配料）的量筒未进行计量控制。
8. 设计和开发策划文件缺少设计和开发各阶段人员职责、评审人员、预期输出结果、所需测量装置及风险管理活动内容。
9. 液相色谱仪操作不符合规范要求。
10. 风险管理文件缺少风险管理评估、评审具体内容。
11. 采购合同缺少采购物品的类别、规格、图样等内容。
12. “工艺制水过程”的确认报告中缺少在线除垢及在线PH值调节的确认内容。
13. 血液透析浓缩粉（AB-AK型，批号160314）的生产记录中缺少主要设备的记录。出库单缺少原材料批号的记录。
14. 原子吸收光谱仪所使用气瓶上的压力表未进行检定且无标识。
15. 原子吸收光谱仪所使用气瓶没有防爆措施，不溶性微粒仪放置环境不符合要求，微生物限度所使用的培养箱放置环境不符合要求。
16. 无留样出库记录。
17. 质量管理文件未对9.2.1条款作出规定。
18. 质量管理文件未对9.2.2条款作出规定。
	限期整改
	整改已
完成

	11
	飞行检查
	2016.6.2
	梅华
王锋
	沧州市康乐医疗器械有限
责任公司
	全项目检查
	1. 质量管理文件未对1.2.1条款作出规定。
2. 质量负责人未组织管理评审。
3. 管理部门负责人对医疗器械法律法规熟悉程度不足。
4. 进入洁净车间的一更室是非洁净区，使用自来水洗手，隔离凳为刷漆木质。洁净区的送风模式为“上送底回”，“底回”的回风口篦子与地面之间有缝隙（缝隙大约1cm宽），地面为水磨石地面，注吹室内注塑机与挤吹机的外表漆面剥落较多，挤吹机进料漏斗外部表面刷有油漆。
5. 厂区周围正在施工，地面粉尘较多。
6. 洗衣间内用于工作服清洗的工艺用水为自来水，排水管为螺纹管，地漏敞开，洗衣间内间为洁具间，其中设有自来水龙头。专用工位器具间设有自来水、纯化水、注射用水的水龙头；
7. 进入洁净区的工艺用水为单向管路输送。
8. 因该企业于2012年5月5日起至今一直未进行三类医疗器械生产、经营活动，现场未能提供近年来三类医疗器械生产、采购、检验、销售等相关信息材料。
	企业已申请停产：建议该企业在取得医疗器械产品注册证，经省局验收通过后再恢复生产。
	停产整改中


八、保健食品化妆品环节
	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1、
	日常检查
	6.15-6.16
	于丽莉

冯朝辉
	承德九龙实业
股份有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	个别岗位没有指定相应操作规程；批生产记录不完整，没有批生产指令；个别岗位不符合操作规程；产品标签上产品名称印刷不规范；没有专职质检员任命，没有设立兼职质检员；成品入库单、出库单上产品名称与检验报告产品名称不一致。
	限期整改
	整改到位

	2
	日常检查
	6.22-6.23
	冯朝辉

王 彪
王国梁
邵  凡
齐卉莹
田  磊
	唐山市福乐药业
有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	批记录中物料平衡与实际不符；两台立式蒸汽灭菌器未按规定进行检定。
	限期整改
	整改到位

	3
	日常检查
	6.23-6.24
	高新平

刘 旭

李永生

黄晓鹏
	华北制药华诺
有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	冻干机辅机间与洁净区侧门能够开启（应是常闭门），少部管线与顶棚密封有裂缝；二楼制粒工序槽型混合机不在位，颗粒分装机没在应在位置，口服液灌装间二中灌装机在一起，操作室间狭窄。
	限期整改
	整改到位

	4
	日常检查
	6.25
	张  忠

刘  颖

贾景尧
	沧州欧美日用
化妆品有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	生产车间设计不合理，灌装间与其它功能间容易产生交叉污染；.缺清洁间、容器清洁间无清洁消毒池、更衣室消毒设施不能正常使用。
	限期整改
	整改到位

	5
	日常检查
	6.28
	张  忠 
张  剑

贾景尧
	宫内化妆品有限
公司
	生产现场、质量管理体系文件
	未设置留样室；库房未按规定要求设置分区标志、无通风设施；成品出口设置不符合要求；无设备选型评估报告和采购安装记录。
	限期整改
	整改中

	6
	日常检查
	5.18
	王晋进

徐瑞波
	河北博恩医药科技有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	质量管理部门负责人主要职责不全、未明确产品放行人；仓库存放个人用品。
	限期整改
	整改到位

	7
	日常检查
	5.21
	王晋进

徐瑞波
	河北厚德汉方医疗器械股份有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	车间地面破损；车间存放杂物；成品出口设置不符合要求；部分设备没有到位。
	限期整改
	整改到位

	8
	日常检查
	4.1
	张  忠

王晋进

李守前
	河北施靛乐生物
有限公司
	生产现场、质量管理体系文件
	配料间无相关设备；未配置手消毒设施；乳化间陈化间灌装间墙壁未用防水材料装修。
	限期整改
	整改到位


