对成都栩柏雅生物科技有限公司的飞行检查通报
编号：219023
	企业名称
	成都栩柏雅生物科技有限公司
	企业法定代表人
	王飞

	化妆品生产许可证编号
	川妆20180002
	社会信用代码
（组织机构代码）
	MA61UW8B0

	企业负责人
	袁玉萍
	质量负责人
	秦潇

	企业地址
	四川省成都市都江堰市四川都江堰经济开发区堰华路618号都江堰市中小企业园8号楼二层

	检查单位
	四川省药品监督管理局
四川省食品药品审查评价及安全监测中心

	检查依据
	《化妆品生产许可检查要点》

	检查发现缺陷和问题

	检查中发现严重缺陷2项，一般缺陷4项。其中标注“*”并加注下划线的为严重缺陷项。
一、质量管理存在问题
1、*玻尿酸水（生产批号：G19110801）的批生产记录中无中间体（半成品）、成品的检验报告，可追溯性较差。
2、试药柜里存放的沙氏葡萄糖液体培养基（生产批号：20161111）已于2019年11月10日过期。
二、设备存在问题
3、灌装间的两台半自动灌装机（设备编号：XBY-SC-B-GZ-04、XBY-SC-B
-GZ-05）无设备状态和清洁标识。
三、物料与产品存在问题
4、静置间内待检区存放的半成品新氧弹力喷雾（生产批号：R1916801），未标注贮存期限和贮存条件。
六、生产管理存在问题
5、*舒缓保湿修护精华膜（生产批号：R19110101）下达的批生产指令为320kg，与企业内部规定《舒缓保湿修护精华膜工艺操作规程》（文件编号：WI710-156）中规定的批量“150-300kg”不一致。
6、玻尿酸水（生产批号：G19110801）的批生产记录中有灌装量首件检查结果为“合格”的结论，但无首件检查的原始记录。


	处理措施

	针对该公司检查中发现的问题，四川省药品监督管理局已责成企业期限整改，并将整改报告上报四川省药品监督管理局化妆品监管处。

	发布日期
	2019年12月16日
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