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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
审核员现场审核记录

企业名称： 上药东英（江苏）药业有限公司
审核员：  袁菊                                   审核日期：2020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
	企业的计量管理机构是那个部门？体系文件是否规定最高管理者职责？职能部门职责？ 
 
	5.1计量职能

	  计量职能机构是质量管理部。已在公司体系文件中明确规定了最高管理者及管理者代表18项领导职能，计量职能部门的12项实施职能。
企业把原材料进厂检验、生产过程质量控制和产品出厂检验等测量过程列入测量体系管理。
	工程设备部
信息技术部
综合管理部
	否

	2
	企业是否制定质量目标。是否分解到各部门。是否有具体指标，是否可测量。
	5.3质量目标
	查《管理手册》规定了公司的管理方针及测量体系七项质量目标与管理方针一致。有具体指标可测量，每月由质量管理部统计考核，均能达标。
	工程设备部
信息技术部
综合管理部
	否

	3
	企业是否规定测量体系中所有人员职责？人员职能的分配方式
企业是否制定各类计量人员的能力要求相关规定程序文件？并对人员能力进行评价？
培训实施情况

企业是否有计量人员教育、培训经验和技能档案。

企业有否人力资源管理流程图和实施人力资源改进。
	6.1人力资源
	企业制定的SYDY/MM-2019《测量管理手册》中规定测量管理职能分配表及各类计量人员在体系中的职责。测量体系有效相关人员126人。抽查了企业2020年公司《人员培训计划》，各类培训99项，包括测量体系的培训内容，抽查了2020年1月7日的DY210.001.J09-04《培训签到表及培训记录》按培训项目进行分类，有全员学习时间表，有培训签到表，有培训记录，通过考试及口头提问的方式对培训效果进行评价，满足目标要求。抽查：高级/三级技能，化学检验工徐伟，证书编号1558000000315737，发证日期2015年6月16日；发证机构：中国轻工业职业技能鉴定指导中心；二级技师/分析工，胡加慧，证书号1456003021200778, 发证日期2014年7月25日；计量管理员顾建明证书编号：{苏}计管证FJG字第19215号，有效期至2022年9月20日；测量体系内审员两名，姜丽华，测量内191238号、何小虎，测量内191239号，有效期至2022年12月21日，各类人员资质，满足要求。
	综合管理部
	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
	企业编制的测量体系《管理手册》和程序文件已覆盖标准的全部要素。能够满足标准和企业管理要求，文件有效、受控。

查企业产品执行标准中华人民共和国药典2015年版二部 、中华人民共和国药典2015年版四部及YBB00212005-2015《瓦楞纸箱国家标准》、《国家药包材标准》、SYDY-SPE-QC-0022《培哚普利叔丁胺（2mg）质量标准及检验操作规程》等文件已受控，有受控标识，符合要求。
	工程设备部
信息技术部
综合管理部
	否

	5
	企业是否建立软件管理程序文件？软件识别和确认？
	6.2.2

软件
	企业编制了SYDY/MP-06-2019《计量软件管理程序》，有关对测量软件的管理要求做了规定。信息技术部编制了《测量软件台帐》，共32件纳入测量软件台帐管理，并进行了确认，满足标准要求。查生产技术部的固体外包车间的整包机使用PLC软件对设备参数进行监控，软件控制的有效性会影响产品质量，但目前未列入测量软件台账进行统一管理。不符合认证审核准则条款号GB/T19022-2003标准6.2.2条款。
	信息技术部

	次要
不符合项01

	6
	企业是否有记录管理程序文件？记录有无标识？是否规定保存期限？记录信息量是否全？
	6.2.3记录
	企业编制了SYDY/MP-07-2019《记录控制程序》，抽查质量检验记录SYDY-MMD-QC-0035《培哚普利叔丁胺（2mg）检验记录》，生产批号D1220403,规格2mg,检验周期2020.4.13-2020.4.26,SYDY-MMD-QC-0007《中间产品检验报告》，检验日期2020.4.25,检验依据、检验人、复核人，检验结论，合格，记录信息量齐全，保存期6年，满足要求。 
	工程设备部
信息技术部
综合管理部
	否

	7
	企业是否建立测量设备管理程序？企业规定哪些测量设备纳入测量管理体系？企业对测量设备的维护管理要求？对测量设备的溯源和受控要求？纳入体系管理测量设备计量确认标识？
	6.2.4标识
6.3.1测量设备
	企业编制了SYDY/MP-09-2019《测量设备管理程序》、《计量标识管理控制程序》。企业规定了测量设备配置、贮存、流转、封存、报废和测量设备的计量确认等方面的控制。对企业的测量设备进行了A、B、C分类管理，生产过程控制、产品出厂检验等测量设备列入体系管理。

生产车间使用的：编号B0078936BN，TCS-300电子台秤，检定日期2019年10月18日，有效期至2020年10月17日；编号JWP-DG19,0-60Pa压差计, 校准日期2019年10月16日，有效期至2020年10月15日，编号TI21，WSSF-313双金属温度计，检定日期2019年10月18日，有效期至2020年10月17日，检定证书齐全，计量合格标识齐全，满足要求。
	工程设备部
信息技术部
综合管理部
	否

	8
	计量单位使用情况？强制检定管理？定量包装？
	计量法制要求
	查：相关部门的文件、记录中的法定计量单位使用规范，均已检定，满足要求。企业无强检计量设备，企业的产品属于标识量定量包装产品，执行的标准《药品再注册批件》注射剂的批件号2016R000486,有效期至2021年4月27日、片剂批件号2019R000025，有效期至2024年1月20日。
	工程设备部
信息技术部
综合管理部
	否

	9
	企业能源主要品种？年消耗标煤？是否是重点用能单位？ 企业能源管理情况.
	GB17167-2006
	企业主要耗能为水和电；全年共用水、电、蒸汽共360.3吨标煤，不是重点耗能企业。企业的电、水表管理由供电、供水单位监督管理，企业配备一级电能表一块，准确度等级0.5级，一级水表一块准确度等级2.0级，一级蒸汽流量计准确度0.1级，满足标准要求。
	工程设备部
	否

	10
	安全、环保管理
	
	《防雷装置常规检测报告》、《建筑消防设施检测报告》2020年4月、《10kV配电间年检一次试验报告（预试）》2020年4月、《工作场所空气（化学因素）、工作场所环境（物理因素）》2019年9月27日、《废水、废气、噪声监测报告》2020年3月13日，安全、环保管理满足要求。
	工程设备部
	否
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