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北京国标联合认证有限公司

       Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


编     号：0088-2020
现场审核记录三
企业名称：上药东英（江苏）药业有限公司  
审核员：   李政阳                                    审核日期：2019年5月14日

	序号
	审核内容

及抽样要求
	对应的

标准条款
	审核记录及说明
	审核部门
	是否列入

不符合项

	1
	是否清楚本部门计量职能？相关人员职责？
	5.1计量职能
	与精益运营部采购精益运营部销产协同部长陈丽等相关人员沟通，清楚本部门计量职能，精益运营部销产协同部门协助测量体系的运行，协助顾客满意度调查工作的开展，协助反馈顾客意见；精益运营部采购部门负责建立供方名录，搜索供方业绩资料，组织合格供方的评审活动，负责不合格测量设备的协调和处理。负责设备的采购和储运，并向供方提出有关计量方面的要求。

	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否

	2
	企业是否识别顾客的测量要求并转化为计量要求。

了解并满足顾客的计量要求。

是否提供满足顾客要求的证据。

企业在产品质量、物料交接、能源、安全、现场管理等方面是否有顾客投诉、纠纷、处理等状况。
	5.2顾客为关注焦点
	精益运营部已按照标准要求组织识别企业原材料进厂检验的顾客测量要求，配备的测量设备经过验证满足顾客计量要求。

企业产品质量较好，规范产品质量、物料交接、能源、安全、现场管理等方面的管理。
查：DY221-010-J02-00《投诉登记台账》和《用户投诉处理记录》,2020年有2次投诉。
1、服用培哚普利叔丁胺片（批号D12190803）后，出现血压不稳定的不良反应，企业依据投诉内容，分析原因，顾客睡眠质量不好，后进行评估，该批次未发生其它类似情况，初步排除药品质量影响，合理的解释，跟踪回访，建议顾客改善睡眠质量，投诉者表示满意。 
2、注射用苯磺顺阿曲库铵（批号A11190910）药效不佳，企业依据投诉内容，分析原因，进行评估，对留样进行全检，结果符合相关规定，该批次产品在其它区域未见异常，持续跟踪调查回访，后续未收到该批次相关投诉。


	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否


	3
	所查部门有无分解的质量目标？目标是否可以测量？如果目标未分解可不查。

	5.3质量目标
	查：精益运营部采购、精益运营部销产协同，企业制定了《测量管理体系的质量目标》，（测量目标）7项，强检测量设备受检率100%；测量设备配备率≥95%；测量服务顾客满意度≥90%，精益运营部采购、精益运营部销产协同，目标已经分解，查看精益营运营部《2020年质量管理考核细则》表，目标可测量，有考核。

	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否

	4
	企业管理性和技术性文件资料有哪些？文件是否定期评审和更新？文件是否现行有效并受控？
	6.2.1程序
	企业编制的测量管理手册和程序文件及相关标准、操作规程已覆盖标准的全部要素。能够满足标准和企业管理要求。

查企业SYDY/MP-05-2019《测量文件管理程序》，对文件的编制、审批、发放、存储和处理作出了明确的要求，查：DY220-003-J01-03《标准文件签收级销毁单》，记录了文件的发放、受控情况，查：精益运营部《领料单》和《成品入库单》等，均受控现行有效，符合文件管理要求。

	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否


	5
	企业是否建立外部供方管理文件？ 

是否有合格供方名单和资质、授权范围和评价和监视记录？
	6.4外部供方
	企业编制了SYDY/MP-11-2019《外部供方管理程序》。

精益运营部采购负责建立合格供方名录。质量管理部对提供服务的外部供方进行审核、批准。

查：企业提供了合格供方名录《合格供应商目录》，共116个合格供应商，对供应商资质进行了合格评价。符合标准要求。

	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否

	6
	顾客的计量要求是否满足？企业如何收集顾客要求？
	8.2.2顾客满意
	企业制定了SYDY/MP-16-2019《测量满意度管理程序》，精益运营部销产协同部门协助顾客满意度调查工作的开展，质量管理部负责与外部顾客联络，收集内部和外部顾客意见，进行分析和评价。
查《内部测量满意度调查表》、《测量满意度调查表》、《A/B级供应商非现场审计、评估、批准表》和《测量满意度分析表》。服务满意度98% , 达到《测量目标》>90%的要求。

	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否

	7
	计量单位使用情况？强制检定管理？定量包装？计量器具生产许可？
	计量法制要求
	依据《市场监管总局关于发布实施强制管理的计量器具目录的公告》的规定， 该企业没有属于强制检定的测量设备。

在审核查看资料过程中有个别计量单位使用错误，已经和相关人员沟通并及时进行了改正。


	精益运营部采购
精益运营部销产协同
	否
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