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编号：0088-2020-2022

监督审核报告

一、基本情况

企业名称 上药东英（江苏）药业有限公司 企业联系人 秦凤云

认证证书编号 ISC-2020-0713 证书有效期 2025-05-17

监督审核次数 第二次 本次监督时间 2022年04月26日

监督审核员

姓名及确认号

吴素平ISC[S]0026

周庆明ISC-52206
监督审核涉及
的区域或部门

质量管理部、综合

管理部、EHS部、

物流采购部、安环稽
核部、各分厂

二、监督审核内容：

1.一年内违反法律法规或重大事故的情况：

一年内，公司日常运行中生产、经营、安全、销售及行政管理方面，未出现违反法律、

法规问题或重大事故发生。

2.内部审核和管理评审的情况：

2.1 企业于 2022 年 03 月（17-18）日，组织了测量管理体系内部审核，分两组对体系涉及

的所有部门、生产车间进行了全要素的审核，检查了内审实施计划表、首末次会议签到表、

内审检查记录、内审报告、内审不符合项报告等记录规范、信息内容填写完整，内审中共发

现了二个次要不符合项，并在规定的时间里完成了整改，已关闭。

2.2 企业于 2022 年 03 月 30 日开展了测量管理体系进行管理评审，会议由企业总经理张之

建主持，根据管理评审内容的要求，各部门汇报了相应的评审输入工作完成情况，管代姜允

菊及各部门汇报了体系运行情况。总经理作了评审总结报告，评审结论肯定了建立的测量管

理体系的充分性、有效性和适宜性，质量目标是适宜的，并形成了管理评审报告，评审输出

二条事项，编制了 2022 年管理评审 SYDY/MR-03-04(A)《输出事项改善报告》，规定了责任

部门、实施对策及效果确认，正在实施中，满足要求。

3.为持续改进而策划的活动的进展企业对识别的关键测量过程进行了持续的控制，在去年审

核以来的一年内未有增新重要测量过程，检查了已识别的重要测量过程：注射用苯磺顺阿曲库

铵水分检测过程、注射用水 PH 值检测过程、罐装称重过程，抽查了其中-注射用苯磺顺阿曲库

铵水分检测过程：

a)计量要求的导出和验证：查注射用苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，计量要求导出方法正确，

验证满足测量过程要求。详见附件《计量要求导出及验证记录表》

b)测量不确定评定：查注射用苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，测量不确定度评定正确。详见

附件《测量不确定度评定》
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c)有效性确认：查注射用苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，采用比对法进行有效性确认，满足

要求。详见附件《测量过程有效性确认记录》

d)测量过程的控制：查注射用苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，编制了控制规范，对测量人员、

测量设备、测量环境进行控制，满足要求。详见附件《测量过程控制检查表》

e)测量过程的监视：查注射用苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，采用统计技术进行控制和监视

测量过程。详见《测量过程监视记录及控制图》

f)测量设备的溯源：公司未建最高计量标准，测量设备由质量管理部负责溯源。公司测量设

备全部委托苏州市计量测试院、上海市计量测试技术研究院、南通市计量检定测试所检定/

校准，校准/检定证书由质量管理部保存。抽查 8 份测量设备检定校准证书，溯源性满足要

求。详见《测量设备溯源检查表》

4.能源管理情况：

企业主要耗能为电、水、蒸汽，2021 年度用电量 1308176kW.h、用水量 13203t、蒸汽

用量 998.54m3，总能耗 252.99tce，不是重点用能单位，企业的能源计量器具配备的准确度

等级，满足 GB17167-2006《用能单位能源计量器具配备和管理通则》的要求。

5.对认证审核时提出的不符合项的纠正措施情况有表述：

企业上年度外审中未发现不符合项。审核组对企业内审工作中发现的二个次不符合项的

纠正措施进行了现场确认验证，不符合项整改完成，已关闭，满足要求。

6. 对投诉的处理情况：

公司目前尚未接到客户在产品质量、物料交接、能源、安全、现场管理等方面的投诉和

纠纷。

7. 测量管理体系在实现获证客户目标方面的有效性及持续的运作控制情况：

查 SYDY/MM-2019《测量管理手册》，A/1 版规定的公司的测量管理体系管理方针及质

量目标七项一致，已分解至各部门 ，有具体指标可测量，每月统计一次，查 2022 年度及

2022 年（1-3）月份《测量目标完成情况表》已由质量管理部统计考核，均达标，符合 GB/T

19022-2003 标准要求，适应性、有效性及对持续运作的控制。

8. 对企业组织任何变更的审核：

企业的资质及机构变更情况：企业的营业执照于 2021 年 05 月 13 日进行了变更了，原

法定代表人张耀华变更为张之建，经营范围增加了许可项目，经与企业核实，测量体系认证

证书无需变更。组织机构进行了变更：安全、环保管理从其他部门分出单独增设了一个部门

ESH 部，其他无变更。见附件（营业执照、测量体系组织机构图）。

9. 标志的使用和（或）任何其他对认证资格引用的情况：
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企业测量管理体系认证证书主要用于企业形象广告宣传及企业内部管理提升等，企业对

标志的使用，符合相关标准和规定。

10.本次审核共出具一般不符合项一项，未发现严重的或系统性的不符合情况。

检查质量管理部的公司《测量过程及控制一览表》中未将尘埃粒子检测过程、药物溶出

度检验过程识别出来进行统一管控，不符合认证审核准则条款号：GB/T19022-2003 标准 7.2.2

条款要求。

11．对企业申请的产品范围销售合同的审核：

现场审核中抽查了企业磺顺阿曲库铵产品的销售合同，涵盖在企业申请的产品范围内，

确认了企业对应的认证范围内的产品生产过程涉及有对应的测量过程和测量设备，测量设备

的配备均可满足该合同产品的生产和检验要求。

三、监督审核结论意见(含需要说明的事项):

通过 2022 年 04 月 26 日对上药东英（江苏）药业有限公司监督审核，验证了公司在去

年审核以来的一年内，测量管理体系运作情况，公司领导重视体系运行和管理，体系文件得

到有效实施，企业管理规范，检查了已识别的重要测量过程：注射用苯磺顺阿曲库铵水分检

测过程，测量过程受控、监视方法正确有效，重要测量人员能力受控，测量设备、测量环境、

测量软件、测量记录及外部供方管理等各项工作。综上所述，审核组认为上药东英（江苏）

药业有限公司测量管理体系，符合 GB/T 19022-2003 标准要求，对体系运行具有持续的有效

性、符合性予以肯定。建议报请北京国标联合认证有限公司批准通过监督审核。

审核组组长（签字）： 日 期：2022.04.26

审核组成员(签字)： 日 期：2022.04.26

北京国标联合认证有限公司(盖章) 日 期：2022.5.9


