附件

药品生产监督检查情况（2026年第1期）

	序号
	企业名称
	检查时间
	检查范围
	检查结果
	备注

	1
	四川字库山制药有限公司
	2025.10.14-10.17
	片剂（固体制剂车间 片剂生产线）

颗粒剂（固体制剂车间 颗粒剂生产线）

丸剂（固体制剂车间 丸剂生产线）

中药前处理提取车间 中药前处理生产线 中药提取生产线
	符合要求
	

	2
	九寨沟天然药业股份有限公司
	2025.10.14-10.17
	丸剂（三车间 丸剂生产线）

贴膏剂（橡胶膏剂）（外用制剂车间 贴膏剂（橡胶膏剂）生产线）

颗粒剂（二车间 口服固体制剂生产线）

煎膏剂（二车间 口服液体制剂生产线）

中药前处理和提取（一车间 前处理提取生产线、一车间 一般药材粉碎生产线、一车间 毒性药材粉碎生产线）
	符合要求
	

	3
	成都地奥集团天府药业股份有限公司
	2025.10.14-10.17
	提取（前处理车间 中药前处理生产线、一车间（提取楼、醇沉楼） 水提生产线、一车间（提取楼、醇沉楼） 醇提生产线、二车间 合剂生产线（1线、2线））

硬胶囊剂（含中药前处理和提取）（前处理车间 中药前处理生产线 药粉制备生产线、三车间 硬胶囊剂生产线）

片剂（含中药前处理提取）（前处理车间 中药前处理生产线 药粉制备生产线、三车间 片剂生产线）
	符合要求
	

	4
	中国工程物理研究院核物理与化学研究所
	2025.10.15-10.17
	体内放射性药品（口服溶液剂）（碘[131I]化钠口服溶液，放射性药品生产车间，碘[131I]化钠口服溶液生产线）
	符合要求
	

	5
	四川健能制药有限公司
	2025.10.15-10.17 
	散剂（生产车间一 口服固体制剂生产线)；

洗剂（生产车间二 外用液体制剂生产线）；

凝胶剂（生产车间二 口服液体制剂生产线二）
	符合要求
	

	6
	四川天道制药有限公司
	2025.10.15-10.17 
	原料药（二车间 原料药生产线二）
	符合要求
	

	7
	成都诺和晟鸿生物制药有限公司
	2025.10.16-10.17 
	小容量注射剂（非最终灭菌）（去氨加压素注射液（规格1ml:3.56μg（按C46H64N14O12S2计））委托生产）
	符合要求
	

	8
	远大蜀阳生命科学（成都）有限公司
	2025.10.20-10.24
	静注乙型肝炎人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、1号分装线、包装区）

乙型肝炎人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、2号分装线、包装区）

破伤风人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、2号分装线、包装区）

狂犬病人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、2号分装线、包装区）

人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、2号/ 4号分装线、包装区）

组织胺人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、2号分装线、包装区）

人凝血因子Ⅸ（血液制品车间，蛋白分离区、凝血因子区、蛋白精制区、2号分装线、包装区）

人血白蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、1号/2号分装线、包装区）

静注人免疫球蛋白（血液制品车间，蛋白分离区、蛋白精制区、1号分装线、包装区）

人纤维蛋白原（血液制品车间，蛋白分离区、凝血因子区、3号分装线、包装区）
	符合要求
	

	9
	四川合信药业有限责任公司
	2025.10.21-10.24 
	粉针剂（头孢菌素类）（粉针生产车间 粉针生产线）；

片剂（头孢菌素类）（固体制剂车间 头孢片剂生产线）；

干混悬剂（头孢菌素类）（固体制剂车间 头孢干混悬剂生产线）
	符合要求
	

	10
	成都平原药业有限公司
	2025.10. 21-10.24 
	小容量注射剂（最终灭菌）（小容量注射剂车间 最终灭菌生产线，受托生产）

小容量注射剂（最终灭菌）（小容量注射剂车间 最终灭菌B生产线）
	符合要求
	

	11
	四川南格尔生物科技有限公司
	2025.10.21-10.24 
	大容量注射剂，小容量注射剂（最终灭菌）（注射剂车间，1号生产线、2号生产线）
	符合要求
	

	12
	四川旭阳药业有限责任公司
	2025.10.21-10.24
	片剂（固体制剂车间 片剂生产线）

颗粒剂（固体制剂车间 颗粒剂生产线）

合剂（液体制剂车间 合剂生产线）

中药前处理（前处理车间 前处理生产线）

中药提取（提取车间 中药提取生产线）
	符合要求
	

	13
	四川德峰药业有限公司
	2025.10.22-10.24
	颗粒剂（固体制剂车间 2 固体制剂生产线 2）

喷雾剂（喷雾剂车间 喷雾剂生产线）

软膏剂（外用制剂车间 外用制剂生产线 1）

丸剂（丸剂车间 丸剂生产线）

中药前处理和提取（提取车间2 提取生产线 2）
	符合要求
	

	14
	成都华宇制药有限公司
	2025.10.28-10.31 
	片剂（固体制剂车间 片剂生产线）

颗粒剂（含中药前处理和提取）（固体制剂车间 颗粒剂生产线，中药提取车间 中药前处理和提取生产线）
	符合要求
	

	15
	四川新斯顿制药股份有限公司
	2025.10.29 -10.31 
	小容量注射剂（最终灭菌）（小容量注射剂车间 小容量注射剂生产线）
	符合要求
	

	16
	四川五盛药业集团有限责任公司
	2025.11.5-11.7
	中药饮片（净制、蜜炙，普通饮片生产车间 普通饮片生产线） 

毒性饮片（姜炙，毒性饮片生产车间 毒性饮片生产线）
	符合要求
	

	17
	四川依科制药有限公司
	2025.11.5-11.7
	硬胶囊剂(一综合车间（固体制剂一车间） 硬胶囊剂生产线1)；

丸剂(一综合车间（固体制剂一车间） 丸剂生产线)；

片剂（一综合车间（固体制剂一车间） 片剂生产线 1);

中药前处理车间 中药前处理生产线;

中药前提车间 中药前处理和提取生产线 1
	符合要求
	

	18
	四川尚锐生物医药有限公司
	2025.11.6-11.7 
	小容量注射剂（小针车间小容量注射剂9线，委托生产)；

硬胶囊剂（固体制剂二车间口服固体制剂生产线，委托生产）
	符合要求
	

	19
	成都蓉生药业有限责任公司
	2025.11.10-11.14
	血液制品（人血白蛋白，5g/瓶（20%，25ml）、10g/瓶（20%，50ml）），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分离二区、分装一区及辅助区域；

血液制品（静注人免疫球蛋白，1.25g/瓶（5%，25ml）；2.5g/瓶（5%，50ml）；5g/瓶（5%，100ml），2.5g/瓶(10%, 25ml)；5g/瓶(10%, 50ml)），血液制品生产车间 破袋融浆区、分离一区、分离二区、层析区、分装一区、分装二区及辅助区域；

血液制品（人凝血因子Ⅷ，200IU（10ml）/瓶，每瓶含人凝血因子Ⅷ 200IU，复溶后体积为10ml），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分装四区及辅助区域；

血液制品（人凝血酶原复合物，300IU（15ml）/瓶，每瓶含Ⅸ因子300IU、Ⅱ因子300IU、Ⅶ因子120IU、X因子300IU，复溶后体积为15ml），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分装四区、分装五区及辅助区域；

血液制品（人纤维蛋白原，0.5g（25ml/瓶）），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分装四区及辅助区域；

血液制品（人免疫球蛋白，150mg/瓶（10%，1.5ml）、300mg/瓶（10%，3ml）），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分离二区、分装二区、分装三区及辅助区域；

血液制品（乙型肝炎人免疫球蛋白，每瓶含抗-HBs100IU（1ml）、每瓶含抗-HBs200IU（2ml）），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分离二区、分装二区、分装三区及辅助区域；

血液制品（破伤风人免疫球蛋白，每瓶含破伤风抗体250IU（2.5ml）），血液制品生产车间，破袋融浆区、分离一区、分离二区、分装二区、分装三区及辅助区域；
	符合要求
	

	20
	四川绿叶制药股份有限公司
	2025.11.17-11.20
	颗粒剂（固体制剂车间 颗粒剂生产线）

片剂（固体制剂车间 片剂生产线）

合剂（液体制剂车间 合剂生产线）

糖浆剂（液体制剂车间 糖浆剂生产线）

中药前处理和提取（前处理车间 中药前处理生产线、提取浓缩车间 中药提取浓缩生产线）
	符合要求
	

	21
	好医生药业集团有限公司
	2025.11.18-11.21
	干混悬剂（青霉素类）（青霉素车间Ⅱ 干混悬剂生产线） 

硬胶囊剂（含青霉素类）（青霉素车间Ⅱ 硬胶囊剂生产线3） 

硬胶囊剂（含头孢菌素类）（头孢固体车间 硬胶囊剂生产线4） 

颗粒剂（固体制剂车间Ⅱ 颗粒剂生产线2） 

合剂（含口服液）（液体制剂车间 合剂生产线） 

中药前处理（前处理车间 前处理生产线1，提取车间 前处理生产线2）

中药提取（提取车间 提取生产线1）
	符合要求
	

	22
	成都鹤祥天药业有限公司
	2025.11.26-11.28
	中药饮片(切制、炒制，普通饮片生产车间 普通饮片生产线）

毒性饮片(切制，毒性饮片生产车间 毒性饮片生产线）
	符合要求
	

	23
	成都米子生物医药科技有限公司
	2025.12.10-12.12
	口服溶液剂［硫酸镁钠钾口服用浓溶液，规格：177ml 硫酸镁（按 MgSO4 计）1.6g、硫酸钠17.5g和硫酸钾3.13g，受托方：南京海纳制药有限公司，委托生产］冻干粉针剂[注射用氯诺昔康，规格：8mg（每瓶实装 8.6mg），受托方：成都通德药业有限公司，委托生产］
	符合要求
	

	24
	成都倍特药业股份有限公司
	2025.12.10-12.12
	粉针剂（青霉素类）（青霉素粉针注射剂二车间 气流分装线）

小容量注射剂（非最终灭菌）（小容量注射剂三车间 小容量1号生产线、小容量2号生产线）

硬胶囊剂（普通口服固体制剂车间 胶囊剂生产线；固体制剂202车间 胶囊剂生产线）

小容量注射剂（最终灭菌）（小容量注射剂二车间 小容量注射剂A线、小容量注射剂B线）

粉针剂（头孢菌素类）（头孢粉针注射剂车间 头粉1号生产线、头粉2号生产线）
	符合要求
	

	25
	成都通德药业有限公司
	2025.12.10-12.13
	注射剂（注射用氯诺昔康，规格：8 mg（每瓶实装8.6 mg），持有人：成都米子生物医药科技有限公司；注射用氯诺昔康，规格：8 mg，持有人：山东如至生物医药科技有限公司，注射剂车间注射剂生产线，受托生产）
	符合要求
	

	26
	成都国为生物医药有限公司
	2025.12.18-12.19 
	大容量注射剂（复方电解质注射液（500ml），委托生产)
	符合要求
	

	27
	四川宏明博思药业有限公司
	2025.12.23-12.25 
	小容量注射剂（非最终灭菌）（小容量注射剂车间 小容量注射剂生产线）
	符合要求
	

	28
	成都瑞尔医药科技有限公司
	2025.12.23-12.25
	小容量注射剂（最终灭菌）（盐酸去氧肾上腺素注射液，委托生产）

小容量注射剂（激素类）（非最终灭菌）（倍他米松磷酸钠注射液，委托生产）

小容量注射剂（最终灭菌）（盐酸肾上腺素注射液，委托生产）

小容量注射剂（最终灭菌）（盐酸甲氧氯普胺注射液，委托生产）
	符合要求
	

	29
	四川美大康佳乐药业有限公司
	2025.12.23-12.25
	小容量注射剂【盐酸去氧肾上腺素注射液（1ml:10mg）、盐酸去氧肾上腺素注射液（5ml:0.5mg），小针车间，小容量注射剂9线】

大容量注射剂【甘露醇注射液（250ml:50g），输液车间，玻璃瓶1线，多层共挤输液袋2线、多层共挤输液袋3线】
	符合要求
	

	30
	舒美奇成都生物科技有限公司
	2025.12.25-12.26
	小容量注射剂（最终灭菌）（盐酸去氧肾上腺素注射液（1ml:10mg、5ml:0.5mg），委托生产）

冻干粉针剂（注射用盐酸地尔硫䓬（10mg），委托生产）口服溶液剂（左卡尼汀口服溶液（10ml:1g、10ml:2g），委托生产）
	符合要求
	

	31
	成都苑东生物制药股份有限公司
	2026.1.20-1.23
	小容量注射剂，小容量注射剂车间（201），小容量注射剂生产线；

片剂（贝前列素钠片，20μg），委托生产；

精神药品，（枸橼酸咖啡因注射液，1ml:20mg（相当于C8H10N4O2 10mg））小容量注射剂车间（201），小容量注射剂生产线；

药品类易制毒化学品，（盐酸麻黄碱注射液，5ml:23.5mg），小容量注射剂车间（201），小容量注射剂生产线
	符合要求
	

	32
	成都天台山制药股份有限公司
	2026.2.3-2.6
	精神药品（注射用盐酸曲马多，规格：0.1g），针剂I车间，针剂I车间冻干1线，自行生产；

小容量注射剂（最终灭菌）（……美索巴莫注射液，规格：10ml:1g受托生产），针剂I车间，针剂I车间水针1线（最终灭菌）
	不符合要求
	1.个别检测仪器电子数据管理存在问题，判定存在1项严重缺陷，综合评定结论为不符合要求。 2.已暂停涉事生产线生产，企业整改完成，经药品监管部门重新检查符合要求后，方可恢复生产。 



