[bookmark: _GoBack]河北省食品药品监督管理局
2016年一季度省本级监督检查情况通告

依据有关法律法规规定，2016年一季度，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
	监督检查
	1月14-15日
	张志杰
薛景波
张  伟
	深州晨光实业有限公司
	春节前生产情况。
	包材库存有部分过期包装材料，没有及时进行清理。
	责令深州县局监督企业立即整改进行清理。
	已改正

	2
	监督检查
	1月14-15日
	张志杰
薛景波
张  伟
	河北三可食品有限公司
	春节前生产情况。
	成型车间个别工作人员摘掉佩戴的口罩，卫生防护观念不强。
	责令新华区市场监督管理局督促企业立即整改，企业加强员工卫生防护意识方面教育。
	已改正

	3
	监督检查
	1月14-15日
	张志杰
薛景波
张  伟
	河北养元智汇饮品股份有限公司
	春节前生产情况。
	现场检查，企业生产较规范。
	开发区分局食品药品监管局对企业严格落实日常监管工作。
	—

	4
	监督检查
	3月9-10日
	刘江海
薛景波
孙振海
吕占军
	旗帜婴儿乳品股份有限公司
	对国家食药监总局通告的旗帜婴幼儿乳品股份有限公司食品安全审计存在的问题进行了审查验收。
	国家总局审计发现的问题已整改。
	举一反三，进一步加强质量安全管理工作。
	审计问题整改情况已公告



二、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
	1月13日
	陈爱民
齐龙飞
王  龙
	饶阳县春阳瓜菜果品交易市场服务有限公司
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等。
	食品安全管理制度待完善。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	2
	飞行检查
	1月13日
	陈爱民
齐龙飞
王  龙
	饶阳县天利和批发部
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等。
	食品安全自查制度落实不到位。
	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
	1月13日
	陈爱民
齐龙飞
王  龙
	饶阳县三动批发部
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等。
	食品标签标识不规范。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	4
	飞行检查
	1月13日
	陈爱民
齐龙飞
王  龙
	饶阳县民和超市
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等。
	食品贮存条件待改善。


	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
	1月13日
	陈爱民
齐龙飞
王  龙
	衡水市万特福超市前进街店
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等。
	食品安全管理制度不健全 。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	6
	飞行检查
	1月13日
	陈爱民
齐龙飞
王  龙
	衡水市衡百国际超市
	经营资质、公示牌悬挂、食品质量安全等。
	食品安全管理制度不健全 。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	7
	飞行检查
	1月19日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	定州福源商场
第一分店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	无许可证，散装食品未遮盖。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已依法取缔

	8
	飞行检查
	1月19日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	定州好邻居便利店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	
许可证未悬挂
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	9
	飞行检查
	1月20日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	保百集团购物广场有限公司
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	
较好
	--
	--

	10
	飞行检查
	1月20日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	保定北国先天下超市
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	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

	11
	飞行检查
	1月20日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	鑫源烟酒
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	食品标签标注不规范。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	12
	飞行检查
	1月21日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	东润饮食服务商社
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	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

	13
	飞行检查
	1月21日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	  百乐购物广场
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	食品标签标注不规范。
	责成当地监管部门督促整改并加强监管
	已整改

	14
	飞行检查
	1月22日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	高碑店市北京新发地
市场  
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	
较好
	--
	--

	15
	飞行检查
	3月17日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	北京京客隆（廊坊）有限公司霸州迎宾路店
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	较好
	--
	--

	16
	飞行检查
	3月18日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	霸州隆盛食品
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	未悬挂食品经营许可证。
	责成廊坊市局、霸州局督促整改并加强监管
	已整改

	17
	飞行检查
	3月18日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	霸州翼丰商贸有限公司
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等。
	未悬挂食品经营许可证。
	责成廊坊市局、霸州局督促整改并加强监管
	已整改

	18
	飞行检查
	3月18日
	靳志远
王英浩
姚绍维
	京港澳高速保定服务区
	销售者主体责任落实情况、食品质量安全等月
	
较好
	--
	--



三、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
	飞行检查
	1月27日
	丁卫东
赵景石
王中原
	鹿泉区东鑫大酒店
	年夜饭管理、许可、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	部分从业人员无健康证。
	移交当地监管部门
	已办健康证明

	2
	日常检查
	3月16号
	丁卫东
赵景石
	唐山新华联置地有限公司伯尔曼大酒店
	许可、公示栏悬挂、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	凉菜、生食海鲜、清洗消毒不专用、功能分区混乱。
	移交当地监管部门
	已整改

	3
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市运河区乡禾快餐店
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	超范围经营凉菜、从业人员无健康证、后厨脏乱、使用三无洗消产品。
	移交当地监管部门
	下达《监督意见书》、《责令整改通知书》、《当场处罚决定书》

	4
	日常检查
	3月25日
	丁卫东
王中原
	泊头市鑫泊铁锅炖鱼
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无证经营
	移交当地监管部门
	立案处理中

	5
	专项检查
	2月2日
	赵景石
王中原
	保定市金泰花园酒店
	年夜饭管理、许可、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	后厨操作区域标签标识不全。
	移交当地监管部门
	整改完毕

	6
	专项检查
	2月2日
	赵景石
王中原
	保定原味馆
	年夜饭管理、许可、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	无
	　
	　

	7
	专项检查
	2月2日
	赵景石
王中原
	保定市清苑区燕南饭店
	年夜饭管理、许可、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	量化分级公示不规范、未按要求悬挂信息公示栏。
	移交当地监管部门
	已整改

	8
	专项检查
	2月2日
	赵景石
王中原
	保定市莲池区老街坊美食记餐厅
	年夜饭管理、许可、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	无
	　
	　

	9
	专项检查
	2月2日
	赵景石
王中原
	保定市清苑区彤心雨虹餐饮有限公司
	许可、食品安全管理员配备、从业人员健康、采购登记、加工制作过程、库房管理、设施设备等。
	量化分级公示不规范
	移交当地监管部门
	已整改

	10
	日常监督检查
	3月15日
	丁卫东
臧贺军
	昌黎县大裕华饺子城
	行政许可、公示栏、量化等级公示情况，明厨亮灶、清洁厨房及现场操作情况。
	1、许可证、营业执照与外标示名号不一样，为大清花饺子城。2、许可证盖章不规范，用审批专用章。
	移交当地监管部门
	已整改

	11
	日常监督检查
	3月15日
	丁卫东
臧贺军
	昌黎县驴肉火锅城
	行政许可、公示栏、量化等级公示情况，明厨亮灶、清洁厨房及现场操作情况。
	1、许可证盖章不规范，用审批专用章；2、公示栏悬挂不规范、内容不全，监管人员电话未写。3、监督检查笔录和整改意见书填写不清楚，没整改落实情况。
	移交当地监管部门
	已整改

	12
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市新华区聚丰园
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无证经营、从业人员无健康证。
	移交当地监管部门
	正在办理许可证

	13
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市新华区万方酒家
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	超范围经营凉菜、从业人员无健康证、库房管理不规范、使用三无洗消产品、未建立台帐登记制度。
	移交当地监管部门
	立案处理中

	14
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市新华区公鸡王
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无
	　
	　

	15
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市运河区红达小牛火锅
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	公示信息不完整
	移交当地监管部门
	已整改

	16
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市运河区马记牛肉汤
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	公示信息不完整
	移交当地监管部门
	已整改

	17
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市运河区宽板凳老灶火锅
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	未按规定悬挂许可证、公示信息不完整、从业人员无健康证。
	移交当地监管部门
	已整改

	18
	日常检查
	3月24日
	丁卫东
王中原
	沧州市运河区杨国福麻辣烫
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无证经营
	移交当地监管部门
	立案处理中

	19
	日常检查
	3月25日
	丁卫东
王中原
	泊头市东兴渔港
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无
	　
	　

	20
	日常检查
	3月25日
	丁卫东
王中原
	泊头市食全食美饺子馆
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无证经营、后厨脏乱。
	移交当地监管部门
	立案处理中

	21
	日常检查
	3月25日
	丁卫东
王中原
	泊头市米亚罗金喜中餐厅
	餐饮服务提供者资质、从业人员健康管理、原料控制、加工制作过程、信息公示等情况。
	无
	　
	　



四、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
	3月7日
	杜运强张书辉聂  森
	河北华洁橡胶制品有限公司
	企业生产情况
	车间卫生差、制度落实不到位。
	限期整改
	整改到位

	2
	日常检查
	3月9 日
	王金龙
王振国
杜运强
	沧州四星玻璃制管有限公司
	调研生产情况
	无
	
	

	3
	日常检查
	3月14日
	杜运强
刘立维
杨文雷
	河北天成药业股份有限公司
	企业生产情况
	无
	
	

	4
	日常检查
	3月17日
	杜运强
王  一
	河北生源药用包装制品有限公司
	检查企业生产情况
	无
	
	

	5
	日常检查
	3月17日
	杜运强
王  一
	衡水奥德医药药材有限公司
	检查企业生产情况
	无
	
	

	6
	日常检查
	3月19日
	杜运强
刘立维
杨文雷
	沧州康乐医疗器械有限公司
	企业生产
	批号150606口服固体药用高密度聚乙烯瓶抽检炽热残渣项目不合格
	沧州局监督
限期整改
	整改到位

	7
	日常检查
	3月24日
	杜运强
李宝林
	香河大乐天包装制品有限公司
	检查企业生产情况
	无
	
	

	8

	日常检查
	3月31日
	杜运强
张书辉
聂  森
	石家庄众力橡胶有限公司
	监督检查
	无证生产
	移交栾城区食品药品监管局查处
	处理中




五、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
	审计跟踪检查
	2月25-26日
	朱晓蒙
邢亮彬 付青莲
	河北万岁药业有限公司
	片剂、硬胶囊剂、颗粒剂、丸剂
	前处理车间洁具间洁具托盘锈蚀；粉碎车间清场不彻底；空调机组管路密封不严.
	整改
	

	2
	日常检查
	2月26日
	马  琳
刘  颖
刘晓岩
温宗元
	同仁堂（安国）中药材加工有限责任公司
	检查核实GMP认证缺陷整改情况
	对新录用员工的培训不到位。
	整改
	基本整改到位

	3
	GMP跟踪检查
	3月17日
	马  琳
杜增辉
黄立辉
	邯郸康业制药有限公司
	滴眼剂GMP实施情况
	1、中心化验室中使用的岛津高效液相色谱仪尚未具备审计追踪功能，部分计算机中的工作站未设置用户名和密码。
2、2015年度质量回顾中未对滴眼剂包材进行质量回顾。3、培养基模拟灌装试验中最差条件考虑不足(未考虑人工干扰、装配过程、上料次数等条件)。4、未对滴眼剂塑料瓶灭菌转运过程进行风险评估。5、配液罐的混合均一性验证不充分，未考虑不同产品的特性及实际投料顺序。
	整改
	

	4
	GMP跟踪检查
	3月17-18日
	鞠捷频
刘  颖
刘  珠
	河北一仁药业有限公司
	中药饮片
	对偏差的调查缺少风险评估和偏差分类。
	整改
	

	5
	日常检查
	3月18日
	马  琳
黄立辉
杜增辉
周晓安
	河北森隆医药科技有限公司
	中药饮片生产车间、化验室
	中药标本不全；对照品不全；三台高效液相色谱仪不具备数据审计追踪功能。
	1个月内整改到位
	

	6
	日常检查
	3月21日
	马  琳
黄立辉
郝晓芳
	华北制药金坦生物技术股份有限公司
	核实山东非法经营疫苗案涉案疫苗流向
	经核实流向，未发现问题。
	
	

	7
	日常检查
	3月28日
	许彦增
管景斌
黄立辉
代红丽
田育红
	石药集团欧意药业有限公司
	盐酸曲马多生产、销售情况
	销售记录未集中保管。
	
	

	10
	审计跟踪检查
	3月30-4月1日
	张  旭
张建昌
李振坤
温宗元
	保定中药制药有限公司
	安宫牛黄丸
	相关品种变更生产地址后应抽取3批送省药检院检验，未送检；安宫牛黄丸生产批量变化后，无验证资料；安宫牛黄丸（20150401/20150402批）未按规定对有关药材进行钴60辐射灭菌进行验证。
	整改
	

	12
	日常检查
	3月31日
	马  琳
黄立辉
	河北万通金牛药业有限公司
	糖浆车间、眼药车间
	糖浆车间灌装室灌装机在生产完毕后未及时清场。
	整改
	

	13
	审计跟踪检查
	3月31-4月1日
	朱晓蒙
邢亮彬
孟文光
	河北东汝阿胶制药股份有限公司
	胶剂
	1月提取车间蒸球II设备状态标识卡和设备标识牌的设备名称不一致。
2月待外包成品由D级洁净区向外包间进行传递的缓冲间无区域划分。
3月D级洁净区称量间TSC电子台秤无检定标识，现场无校准砝码。
4月称量间房间无编号，状态标识卡空白。
5月《胶剂车间空调净化系统的再确认》对空调净化系统再确认无符合性结论。
6月现场检查时总混出胶车间空调净化系统损坏，未保修。
7月制水岗位DDS-307电导率仪无设备使用记录。
	整改
	



六、药品流通环节
	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
	GSP认证
	1月12-16日
	刘长青
胡希池
吴亚萍
	安国市十方中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷11项
	不予通过
	

	2
	GSP认证
	1月12-1日
	刘长青
胡希池
吴亚萍
	安国市齐东中药材饮片经营有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷11项
	不予通过
	

	3
	GSP认证
	1月12-16日
	刘长青
胡希池
吴亚萍
	安国市普阳中药材有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷8项
	整改三个月重新派组
	

	4
	GSP认证
	1月12-16日
	张壮田
张建忠
高  阳
邢书敏
	安国市林昌正捷中药饮片经营有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷7项
	不予通过
	

	5
	GSP认证
	1月12-16日
	张壮田
张建忠
高  阳
邢书敏
	安国市鑫鼎中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷6项
	不予通过
	

	6
	GSP认证
	1月12-16日
	张壮田
张建忠
高  阳
邢书敏
	安国市祁珍中药材经营有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷10项
	不予通过
	

	7
	GSP认证
	1月12-16日
	张壮田
张建忠
高  阳
邢书敏
	安国市敬仁药材有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷6项
	不予通过
	

	8
	GSP认证
	1月12 -16日
	张壮田
张建忠
高  阳
邢书敏
	安国市鹏达中药材有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷7项，一般缺陷3项
	整改三个月重新派组
	

	9
	GSP认证
	1月12-16日
	宋瑞林
刘  华
高  艳
施立新
	安国市新华中药材有限责任公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷5项，一般缺陷4项
	不予通过
	

	10
	GSP认证
	1月12-16日
	宋瑞林
刘  华
高  艳
施立新
	安国市中天中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷7项，一般缺陷6项
	不予通过
	

	11
	GSP认证
	1月12-16日
	宋瑞林
刘  华
高  艳
施立新
	安国市庆丰堂中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷10项，一般缺陷3项
	不予通过
	

	12
	GSP认证
	1月12-16日
	宋瑞林
刘  华
高  艳
施立新
	安国市百味堂中药材有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷9项，一般缺陷2项
	不予通过
	

	13
	GSP认证
	1月12-16日
	宋瑞林
刘  华
高  艳
施立新
	安国市神晖中药饮片经营有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷8项，一般缺陷2项
	不予通过
	

	14
	GSP认证
	1月12-16日
	张 毅
潘俊霞
王彦泽
	安国市华旭中药饮片经营有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷7项，一般缺陷7项
	整改三个月重新派组
	

	15
	GSP认证
	1月12-16日
	张 毅
潘俊霞
王彦泽
	安国市瑞盛堂中药饮片经营有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷9项，一般缺陷7项
	不予通过
	

	16
	GSP认证
	1月12-16日
	张  毅
潘俊霞
王彦泽
	安国市荷花池药材有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷10项，一般缺陷4项
	不予通过
	

	17
	GSP认证
	1月12-16日
	张  毅
潘俊霞
王彦泽
	安国市博康中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷1项，主要缺陷5项，一般缺陷4项
	不予通过
	

	18
	GSP认证
	1月12-16日
	张  毅
潘俊霞
王彦泽
	安国市宇泰中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	严重缺陷3项，主要缺陷4项
	不予通过
	

	19
	GSP认证
	1月12-16日
	魏  莉
刘卫平
关志军
李昭东
	安国市英杰中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷11项；一般缺陷2项
	不予通过
	

	20
	GSP认证
	1月12-16日
	魏  莉
刘卫平
关志军
李昭东
	安国市瑞神源中药材有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷8项；一般缺陷1项
	整改三个月重新派组
	

	21
	GSP认证
	1月12-16日 
	魏  莉
刘卫平
关志军
李昭东
	安国市隆联中药饮片有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷10项；一般缺陷1项
	不予通过
	

	22
	GSP认证
	1月12 -16日
	魏 莉
刘卫平  
关志军  
李昭东
	安国市百草药材行
	GSP认证标准
	主要缺陷项9项
	不予通过
	

	23
	GSP认证
	1月28 -29日
	宋瑞林
刘  华
刘国玲
赵兵团
	秦皇岛德信宏远医药有限责任公司
	GSP认证标准
	主要缺陷5项，一般缺陷15项
	整改三个月重新派组
	

	24
	GSP认证
	1月27 -28日
	张  毅
邓东芳
张建忠
王彦泽
	邯郸市明珠医药有限公司
	GSP认证标准
	主要缺陷5项，一般缺陷15项。
	整改三个月重新派组
	

	25
	日常检查
	1月22日
	田国永
安长青
	河北华健天诚医药有限公司
	药品购销、仓储
	药品分类摆放不符合要求。
	整改
	市局监督，已整改

	26
	日常检查
	2月1日
	田国永
贾敬尧
	沧州中天医药有限公司
	药品购销、仓储
	药品分类摆放不符合要求。
	整改
	市局监督，已整改

	27
	日常检查
	3月21日
	[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]田国永
安宜昌
	河北泽众医药药材有限公司
	药品仓储
	药品待验区不合理。
	重新调整
	市局监督，已整改

	28
	日常检查
	3月21日
	田国永
安宜昌
	邯郸市志英医药有限公司
	药品购销、仓储
	药品分类摆放不符合要求。
	整改
	市局监督，已整改

	29
	日常检查
	2月29日
	田国永
谢超群
	河北启源医药有限公司
	药品购销、仓储
	药品分类摆放不符合要求。
	整改
	市局监督，已整改

	30
	日常检查
	3月29日
	田国永
朱  青
	保定九天医药有限公司一分公司
	药品购销、仓储
	药品分类摆放不符合要求，冷库无不合格区。
	整改，重新调整冷库分区
	市局监督，已整改


	


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
	3月16日
	范  瑜
姜  浩
梅  华
	石家庄市晨美义齿配制有限公司
	医疗器械生产现场、记录检查
	1. 铸造室卫生条件较差，堆放有杂物；喷砂室存放废弃原料。 
2. 现场未提供合金材料的出入库记录。
3. 现场未提供相关的清洗消毒记录。
	1. 针对存在的问题，要求企业限期整改，并将整改情况报送市局。
2月要严格按照质量管理体系文件要求组织生产和销售，做到每个环节都有详细记录。
	整改到位

	2
	飞行检查
	3月16日
	尹艳菊
李增龙
农战军
	河北百富勤医疗器械有限公司
	医疗器械生产现场、记录检查
	1月抽取的产品，现场无法提供产品的相关有效资质。
	要求企业将产品的有效资质交至市局器械处。
	整改到位

	3
	飞行检查
	3月16日
	范  瑜
姜  浩
梅  华
	河北唯臻义齿有限公司
	医疗器械生产现场、记录检查
	1. 库房货位卡登记不完全。
2. 现场未提供清洗消毒记录。
3. 出入库相关记录不完全。
	1月针对存在的问题，要求企业限期整改，并将整改情况报送市局。
2月要严格按照质量管理体系文件要求组织生产和销售，做到每个环节都有详细记录。
	整改到位

	4
	飞行检查
	3月16日
	尹艳菊
李增龙
农战军
	石家庄悦齿行齿科技有限公司
	医疗器械生产现场、记录检查
	1. 现场未提供原材料的采购进货验收记录。
2. 现场未提供镍钴铸造合金产品厂家的资质。
3. 现场未提供定制式义齿消毒记录以及产品进出货记录。
4. 库房摆放混乱。
	1. 针对这次发现的问题，要求企业3天进行整改，部分资质提供给市局器械处。
2. 要严格按照质量管理体系文件要求组织生产和销售，做到每个环节都有详细记录。

	整改到位

	5
	飞行检查
	3月16日
	宋世辉
李永妍
颜  凯
李古权
	石家庄麦迪齿科技术有限公司
	医疗器械生产现场、记录检查
	暂时没有发现问题
	要严格按照质量管理体系文件要求组织生产和销售，做到每个环节都有详细记录。
	

	6
	飞行检查
	3月16日
	宋世辉
李永妍
颜  凯
李古权
	石家庄冀成义齿有限公司
	医疗器械生产现场、记录检查
	1月在铸造车间抽查了一盒牙科烤瓷镍铬合金，现场无法提供生产厂家资质和购进记录。2月生产记录未体现原材料名称、批号。3月烤瓷粉镍块、合成树脂牙现场不能提供供货方资质。
	1月针对存在的问题，要求企业限期整改，并将整改情况报送市局。
2月要严格按照质量管理体系文件要求组织生产和销售，做到每个环节都有详细记录。
	整改到位

	7
	飞行检查
	3月16日
	宋世辉
李永妍
颜  凯
李古权
	石家庄市中信义齿厂
	医疗器械生产现场、记录检查
	1月产品订单不完善。
	1月针对存在的问题，要求企业限期整改，并将整改情况报送市局。
2月要严格按照质量管理体系文件要求组织生产和销售，做到每个环节都有详细记录。
	整改到位



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
	3月
22-23日
	于丽莉
高新平
冯朝辉
	石家庄藏诺生物科技有限公司
	生产现场、质量管理体系文件。
	生产工艺验证不足、关键控制点查找分析不全。
	限期整改
	整改落实完成

	2
	日常检查
	1月27日
	张  忠
王晋进
	河北乐活化妆品制造有限公司
	生产现场、质量管理体系文件。
	产品的企标格式与内容不符，未明确出厂检验与型式检验项目。
	限期整改
	整改落实完成

	3
	日常检查
	2月26日
	张  忠
王晋进
	河北施靓乐生物科技有限公司
	生产现场、质量管理体系文件。
	质量管理部门负责人不具有三年以上化妆品生产相关质量管理经验；抽查包装材料、中间产品和成品有未建立标准的；委托检验项目未鉴定委托检验协议；缺产品采购确认文件；生产用水采用外购，但未见相应标准及管理制度。
	限期整改
	整改落实完成

	4
	日常检查
	3月10日
	张  忠
王晋进
	廊坊市奥姿化妆品有限公司
	生产现场、质量管理体系文件。
	检验室管理制度缺少对必要环节的工作规程；产品质量安全标准只采用行标，没有自身产品的企业标准，没有明确出厂检验项目、型式检验项目；清洁间缺少清洁用具墩布及消毒剂；合格品召回审理记录缺少产品批号项。
	限期整改
	整改落实完成



