转浙江省化妆品生产企业飞行检查通报（2017001号）
	企业名称
	台州佰芳化妆品有限公司

	生产许可证编号
	浙妆20160355

	企业地址
	浙江省台州市温岭市松门镇北沙村林石公路北侧368200140100082地号厂房第二层

	检查时间
	2017年10月10 -11日

	检查单位
	省药品认证检查中心、台州市市场监管局

	检查发现的主要问题 

	合法性： 

企业生产的特殊用途化妆品“舒伊丝彩色焗油膏（红色）”批准文号“国妆特字G20090255”批件（2013.7.24-2017.7.23）已过期，当场未能提供受理单。

严重缺陷：
1、现场提供的质量负责人等6人健康证均已过期（*第9项）；

2、现场未能提供近一年的生产用水水质检验报告（*第59项）；

3、批生产指令与称量投料记录与实际产品生产总量不一致，灌装记录、成品数量、检验记录、销售记录、实际库存、留样不平衡，不可追溯。如：每盒“舒伊丝彩色焗油膏（红色）”由染剂和氧化剂各80克/支组成，通过检查批生产记录，发现批号为20170911的染剂投料100Kg，计划生产2500支（80g/支），推算实际投料应为200Kg；实际产品入库2480支，销售2480支，实际库存6盒（每盒包含染剂和氧化剂各1支），留样4盒，投入产出不相符（出大于入）（*第30项）；

一般缺陷： 

1、三台压力表（Y-60（0-0.25MPa、Y-100（0-0.25）MPa722205、Y-100(0-0.25)MPa39704））检定已过期，检定有效期至2017.5.15（第21项）；

2、当场未能提供原料、包材、中间产品和成品的质量标准（第18项）；

3、检验记录缺乏检验原始数据支持（第19项）；

4、根据企业对缺陷*4.12提供的情况说明，企业对舒伊丝彩色焗油膏（红色）（批号170911）的称量记录与实际操作不一致，且销售记录中批号170911的产品的与批号170904产品混记（4.11）（第83项）；

5、原料VCD（抗坏血酸）等购进无供货商发票，无原料出厂检验报告（第63项）；

6、原料VCD（抗坏血酸）、色粉（4-氨基-2-羟基甲苯、对氨基苯酚、烟硫酸钠）包装无标签标识、原料无货位卡；“舒伊丝彩色焗油膏（红色）”半成品（共4桶）无标签标识（第66项）；

7、“舒伊丝彩色焗油膏（红色）”产品外包装标示的包装规格80g*2支与内包装标示的60ml、60ml不相符；外包未标注化妆品生产许可证号（第72项）。

备注：缺陷项后的标注为《化妆品生产许可检查要点》对应的检查项。 

	后处置进展 

	检查中发现的问题，已移交台州市市场监管局依法处置。


	企业名称
	玉环县健翔美容日化厂

	生产许可证编号
	浙妆20160068

	企业地址
	浙江省台州市玉环县楚门镇马山村山脚南45号

	检查时间
	2017年10月12 -13日

	检查单位
	省药品认证检查中心、台州市市场监管局

	检查发现的主要问题 

	严重缺陷： 

1、企业所有人员健康证均已过期（*第9项）；

2、生产工艺用水未定期监测，出示的水质检验报告已过期（2016年6月）（*第59项）；

3、销售记录不完整。部分产品销售无清单，发货清单无价格，销售台账无销售价格、库存数量等项目，产品可追溯性不强（*第30项）；

一般缺陷：

1、压力表（上海三友仪器厂）、便携式PH计（PHB-5）检定已过期，称量间台秤（BP-Ⅱ-1000g）未检定（第21项）；

2、三乙醇胺、苦参、氯化钠注射液（配置培养基用）等供货单位未在合格供应商名单内（第62项）；

3、未索取上海高仕香精厂、台州世达塑业有限公司供应商营业执照（第63项）；

4、“健翔粉刺平乳膏”产品标签标示的“不论轻重缓急，概5-10日显效，3-8周皮损退净”不符合要求。
备注：缺陷项后的标注为《化妆品生产许可检查要点》对应的检查项。 

	后处置进展 

	检查中发现的问题，已移交台州市市场监管局依法处置。


	企业名称
	杭州精达日化有限公司

	生产许可证编号
	浙妆20160193

	企业地址
	浙江省杭州市临安市潜川镇凤凰山

	检查时间
	2017年10月23-24日

	检查单位
	省药品认证检查中心、杭州市市场监管局

	检查发现的主要问题 

	合规性：企业承接外贸订单，但委托双方未，明确产品质量责任和相关要求。

严重缺陷： 

1、企业未能提供车间环境监控计划和定期检测记录（*第39项）;

该企业有一个特殊用途化妆品精达狐臭液，由于企业已换发化妆品生产许可证，目前该产品的特殊用途化妆品批准证书正在国家局办理“化妆品生产许可证号”内容的变更。
备注：缺陷项后的标注为《化妆品生产许可检查要点》对应的检查项。 

	后处置进展 

	检查中发现的问题，已移交杭州市市场监管局依法处置。


	企业名称
	浙江科曼美容产品有限公司

	生产许可证编号
	浙妆20160269

	企业地址
	浙江省嘉兴市海宁市周王庙镇之江路49号

	检查时间
	2017年10月23-24日

	检查单位
	省药品认证检查中心、嘉兴市市场监管局

	检查发现的主要问题 

	严重缺陷： 

1、抽查BNB保湿水（批号HS170907）的生产记录，无成品放行相关记录（*第25项）;

2、企业气雾剂及有机溶剂车间制作间二更和车间内水龙头需手接触出水（*第36项）;

3、企业批生产记录中原料批号一栏记录的是该原料购进入库日期，非该原料出厂批号。企业现场无法提供上述两者之间的关联信息（*第30项）;

一般缺陷： 

1、半成品/成品微生物检验记录中未填写培养基配置过程，霉菌/酵母菌培养基实验只培养72小时（第19项）;

检查中发现的其他问题：企业气雾剂及有机溶剂车间未配备灭火器、防爆插座和防爆开关；现场检查期间，企业采购员不在岗，由其保管的部分供应商材料和原料随货材料无法提供。     
备注：缺陷项后的标注为《化妆品生产许可检查要点》对应的检查项。 

	后处置进展 

	检查中发现的问题，已移交嘉兴市市场监管局依法处置。


	企业名称
	义乌市比顿化妆品有限公司

	生产许可证编号
	浙妆20160121

	企业地址
	浙江省金华市义乌市物华路39号

	检查时间
	2017年10月30-31日

	检查单位
	省药品认证检查中心、金华市市场监管局

	检查发现的主要问题 

	合规性方面： 

抽查VI CINO组合套装中的护体乳和沐浴露（批号BTG1025005）无委托生产协议。

严重缺陷： 

1、新进员工无健康证，老员工健康证已过期，无从业人员健康档案（*第9项）；

2、未严格执行相关的质量管理制度，如物料供应管理制度、放行管理制度、检验管理制度等（*第13项）；

3、质量管理部门未对物料中间产品、成品行使放行权（*第25项）；

4、更衣室洗手龙头无出水，消毒设施无消毒液（*第36项）；

5、配制间木桌上有废玻璃瓶，地上有一瓶润滑油（*第36项）；

6、生产工艺用水未进行定期监测（*第59项）；

7、抽查批号BTG1007002 Et Rod香水（限用日期为06/10/2022），无物料入库、验收、生产、销售等各项记录（*第30项）；

8、未制定车间环境监控计划且未定期监测（*第39项）

一般缺陷： 

1、今年还未对参与生产、质量活动的人员进行过培训和考核（第7项）；

2、灌装人员和内包装人员未按要求穿戴工作服、手套（第8项）；

3、天平、温度计、比重瓶等检定有效期已过（第21项）；

4、未对原料、包装材料、中间产品、成品进行检验（第18项）；

5、无2017年的检验记录（第19项）；

6、2017年生产的产品未进行留样（第73项）；

7、检验室消毒设施无消毒液，更衣室、灌装间等无紫外消毒记录（第54项）；

8、抽查批号BTG1007002 Et Rod香水（限用日期为06/10/2022），无生产过程相关原始记录，如原料和成品的进出口记录、批生产记录等（第83项）；

9、未建立供应商管理制度、供应商档案和合格供应商清单，未对供应商进行评估和检查（第62项）；

10、广州捷泰酒精股份有限公司生产许可证过期，森馨香精色素科技有限公司证照未索取；批号GY17740的香精无进口报关单/商检报告（第63项）；

11、无原料进出库台账；库存原料标识内容不全，缺少有效期（第66项）；

12.物料未按待检、合格、不合格、退货等分区存放（第67项）；

13.易燃、易爆品和有毒化学品使用记录仅有日期、进出数量，且数量未标注单位（第67项）。

检查中还发现:1、该企业紫外线灯开关未进行标识；2、成品库存放有过期洗手液；3、包材库存放区存放有成品；4、实验室水龙头无出水。

综合企业现场检查发现的问题，企业在人员管理、质量管理、生产条件及过程管理、原料管理等六个方面均存在较多问题，特别是在质量管理、生产条件及过程管理方面企业操作不规范，问题集中，如抽查产品无批生产记录；物料入库、验收、产品生产和销售等均无记录；原料、半成品、成品等均未进行检验等。企业各类数据记录不完整，不可追溯，产品存在严重质量风险。
备注：缺陷项后的标注为《化妆品生产许可检查要点》对应的检查项。 

	后处置进展 

	检查中发现的问题，已移交金华市市场监管局依法处置。


 

