附件：           

江西人之初乳品营养有限公司省级体系检查和整改验收表（2023年）
	序号
	婴配乳粉省级体系检查指出的缺陷情况
	企业报告整改完成的情况
	整改验
收意见

	1
	监测日期为2023年4月4日，由第三方检验机构出具的空气洁净度检测报告，对清洁作业区内各功能间的检测未覆盖采样车。
	1.江西省检验检测认证总院工业产品检验检测院于2023年11月7日到厂进行洁净采样车动态、静态检测，动态检测结果符合《婴幼儿配方乳粉生产许可审查细则》(2022版)规定;静态结果未进行判定，表面微生物、换气次数、沉降菌、浮游菌检测结果均符合《婴幼儿配方乳粉生产许可审查细则》(2022版)规定，悬浮粒子结果符合药品生产质量管理规范(1998年修订)中洁净度级别(100000)要求。

2.已修订RZC/6540-03-004《车间环境监控计划》，增加洁净采样车监控计划,2023年10月24日对洁净采样车表面微生物、沉降菌、浮游菌、换气次数、悬浮粒子数进行监控。
	经验收核实，已确认整改到位。

	2
	存放试剂盒的冰箱，无温度在线监测设施，且置于培养室内。
	1.已将微生物培养室和冰箱放置区使用彩钢墙进行隔断;

2.已对每台冰箱新增温度监测仪进行温度实时监控，温度监测仪进行校准后使用。
	经验收核实，已确认整改到位。


爱优诺营养品有限公司省级体系检查和整改验收表（2023年）
	序号
	婴配乳粉省级体系检查指出的缺陷情况
	企业报告整改完成的情况
	整改验
收意见

	1
	参观通道进入库房的通道缺少防虫设施。
	1.已安装防虫施设-风幕机，设施运行正常:

2.仓储部经理组织原料库保管员进行风幕机的使用、运行检核、清洁进行培训，培训考核结果合格。
	经验收核实，已确认整改到位。

	2
	婴幼儿乳粉第一次内部审核发现不符合项两项，但内部审核报告与内审检查表不一致。
	1.内部审核的两项不符合项在20230421日前已完成整改，事项已关闭:

2.内部审核报告已修正;

3.质量部经理组织内审员集中培训、学习《内部审核控制程序》,《不合格品/不符合项控制程序》，规范内审过程中发现不符合项的报告处理流程，培训考核结果满意
	经验收核实，已确认整改到位。


中特生命健康科技集团股份有限公司省级体系检查和整改验收表（2023年）
	序号
	婴配乳粉省级体系检查指出的缺陷情况
	企业报告整改完成的情况
	整改验
收意见

	1
	车间备料区屋顶有2处扣板松动。
	1.已更换车间备料区屋顶松动的2处扣板，并检查其他扣板无松动的情况；

2.已修订《生产车间卫生清洁管理制度》，增加“4.2.8.车间基础设施”相关描述，要求每月检查一次车间基础设施情况；

3.已由生产主任对相关人员培训修订后的《生产车间卫生清洁管理制度》《车间基础设施检查表》并考核，已完成考核；

4.已新增《车间基础设施检查表》。
	经验收核实，已确认整改到位。

	2
	二号仓库一处角落有杂物未清洁，应加强仓库日常卫生。
	1.已立即安排人员清理杂物；

2.已修订《仓库卫生管理制度》，增加“4.2.11《清洁清扫记录表》按月列明重点巡视点，各相关责任人要对此点位进行重点巡视;现场同时悬挂‘巡视点卡’突出警示直至问题点消除”相关描述；

3.已将美庐二库的卫生区域细化分解成两个区域(包材区综合区)，由两组人员进行清扫。同步修订《清扫记录表》表单。
	经验收核实，已确认整改到位。


爱优诺营养品有限公司省级体系检查和整改验收表（2023年）
	序号
	特医食品省级体系检查指出的缺陷情况
	企业报告整改完成的情况
	整改验
收意见

	1
	参观通道进入库房的通道缺少防虫设施。
	1.已安装防虫施设-风幕机，设施运行正常:

2.仓储部经理组织原料库保管员进行风幕机的使用、运行检核、清洁进行培训，培训考核结果合格。
	经验收核实，已确认整改到位。

	2
	公司《车间物料平衡管理制度》规定95%—100%，实际收率100.07%，两者不一致。
	1.已修订《车间物料平衡管理制度》。规定“200--2000kg收率为90--100%”，2001--5000kg收率为95-100.3%"，5000kg以上收率为97-100.6%”:

2.已依据《车间物料平衡管理制度》修订《成品收率及成品物料平衡计算表(特医适用)》收率标准；

3.生产部经理已组织相关人员对修订后的文件记录进行培训。
	经验收核实，已确认整改到位。


