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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：0291-2020
现场审核记录

企业名称：_江苏恩华药业股份有限公司_     
审核员：___李俐____         审核日期： 2020年12月29日下午-2020年12月31日下午
	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

	
	了解最高管理者是否清楚企业为什么要建立测量管理 ？企业顾客和法律法规的测量要求有哪些？最高管理者的职责？目前管理还存在哪些问题？企业有什么打算？如何保证这些测量结果满足顾客要求？
	4.0总要求
	江苏恩华药业股份有限公司，成立于1999年03月29日，注册地址：徐州经济开发区杨山路18号。企业营业执照统一社会信用代码：913203001363846728，营业期限2001年05月17日至永久。企业的产品：中枢神经类、精神类及麻醉类药品的生产和销售。

2020年11月23日取得江苏省药品监督管理局颁发的编号：苏20160111，药品生产许可证，有效期至2025年11月18日；2018年12月3日小容量注射剂车间Ⅰ 1线获得国家食品药品监督管理总局颁布的中华人民共和国药品GMP证书，证书编号：JS20180949，有效期：2023年12月2日；2018年6月1日固体制剂车间Ⅱ获得国家食品药品监督管理总局颁布的中华人民共和国药品GMP证书，证书编号：JS20180828，有效期：2023年5月31日；2018年12月4日小容量注射剂车间Ⅰ2线获得国家食品药品监督管理总局颁布的中华人民共和国药品GMP证书，证书编号：JS20180953，有效期：2023年12月3日。

企业的申请资质及申请所属资料在有效期内。公司管理者代表马春梅为制剂厂副总。

通过制订测量体系文件和企业相关制度、规定了对顾客计量要求的识别和导出的方法并将这些要求通过主要计量职能部门制剂工程设备部进行传递。为保证职能机构职能发挥，企业给予职能部门管理和协调的权力。

公司主要测量要求是生产过程质量控制和产品出厂检验。（企业的主要生产原料由江苏恩华药业股份有限公司贾汪分公司提供并由集团进行检验。该企业是江苏恩华药业股份有限公司的子公司。）
企业通过体系文件的实施和质量目标的考核来保证测量结果满足顾客要求。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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

	计量职能机构是制剂工程设备部。已在公司体系文件中明确规定了最高管理者5项职能。制剂工程设备部的13项职能。
《测量体系管理手册》5.1明确了各级领导、各部门及有关人员的职责。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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
	公司制定了《顾客满意收集分析控制程序》。
企业产品执行：《中国药典》2015版二部第61-62页，马来酸咪达唑仑片质量标准、《中国药典》2015版二部第573-574，阿普唑仑片质量标准、《中国药典》2015版二部第1387-1388页，氯硝西泮片质量标准、YBH05282019-利培酮片质量标准、YBH07132019-氯氮平片质量标准、YBH04832011-枸橼酸芬太尼注射液质量标准、YBH13472020-枸橼酸舒芬太尼注射液质量标准等。

制剂工程设备部已对产品的顾客要求进行了识别，《计量要求导出记录》从来过程试验、成品验证等过程的测量要求，配备了测量设备经过验证满足顾客计量要求，通过对测量过程的控制和监视满足顾客要求，企业通过顾客满意度调查来证明满足顾客的测量要求。

企业研发产品质量稳定，目前未见顾客投诉，一年内没有相关质量、能源、安全等投诉和纠纷。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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5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。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业管理评审的时间？是单独评审还是和其它体系一起？

企业最高管理者是否主持审评？频次？
是否评审体系的适宜性、适应内外环境变化的能力。
	5.4管理评审
	企业建立了《管理评审控制程序》文件，企业于2020年11月27日开展了测量管理体系管理评审，会议由公司总经理董思亮主持，由公司各部门分别按管理评审输入要求汇报了体系运行实施及完成情况。管代马春梅总结了测量体系的运行情况，并肯定了公司测量管理体系运行的充分性、有效性和适宜性。形成了管理评审报告。


	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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。
	6.1人力资源
	企业制定了《测量管理手册》测量管理职能分配表等形式规定了各类人员在体系中的职责。

提供《人力资源管理程序》文件，制定了各类人员能力要求，企业识别了测量体系相关人员，对相关人员的能力进行了要求。

编制了测量人员情况一览表。综合办公室制定各类人员能力要求，体系相关人员120人，计量人员6人。抽查了企业制定的2020年员工培训计划表，按培训项目进行分类，有全员学习时间表，抽查测量体系知识培训记录，有培训签到表，有培训记录，有考试记录并进行评价。满足目标要求。
抽查了测量管理体系内审资料，参加内审的6名内审员都进行培训，内审员授权书。


	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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《测量管理手册》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为《中国药典》2015版二部第61-62页，马来酸咪达唑仑片质量标准、《中国药典》2015版二部第573-574，阿普唑仑片质量标准、《中国药典》2015版二部第1387-1388页，氯硝西泮片质量标准、YBH05282019-利培酮片质量标准、YBH07132019-氯氮平片质量标准、YBH04832011-枸橼酸芬太尼注射液质量标准、YBH13472020-枸橼酸舒芬太尼注射液质量标准等，文件已受控，有受控标识。符合要求。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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
	企业建立了《测量软件管理程序》，测量软件供419件，查《2020年制剂分厂验证主计划》，测量软件由使用部门根据确认周期(一年)，对测量过程所用软件系统进行确认评价,确保测量软件的准确性和可追溯性。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业是否编制了《测量记录管理程序》？核对1-2个记录信息量：有无编号？依据？设备信息？保存期限等？ 
	6.2.3记录
	企业编制了SZ1-00030-12《记录控制程序》。

查：《药品检验报告书》，分析报告号：2020MJF0010，品名：枸橼酸芬太尼注射液，批号：FT200803，数量：87240支，报告日期2020年9月10日，检测标准为《中国药典》2015年版二部及国家食品药品监督管理局标准YBH04832011，检测结果为：符合规定。制单人：杨文纳，复核人：刘志毅，批准人：李娟娟。
查批号FT200802《原始检验记录》标准规定：本品为无色澄明液体，检测结果：是为无色澄明液体，检验人：黄利声，复核人：王云。记录清晰、齐全、完整。产品记录有效期为二年，质量检验记录为三年。符合标准要求。
查《仪器分析室温湿度记录》，温湿度计编号：08000658，控制标准：温度10-30℃，相对湿度10-60%，查2020年10月30日记录：温度20℃，湿度46%，记录人程婷婷。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	纳入体系管理测量设备计量确认标识？
	6.2.4

标识
	企业编制了《计量标识管理程序》。

查，编号：DE62968586 液相色谱仪，校准日期：2020.4.7；编号：1231520297电子天平，校准日期：2020.4.7；编号: B450358194水分测定仪，校准日期：2020.4.7；均有确认标识。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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？
	6.3.1

测量设备
	企业建立了《测量设备管理程序》，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。对企业的计量设备进行了分类管理，研发过程控制、试制产的检验等测量设备列入体系管理，查《测量设备台账》规定了测量设备的规格、型号、精度、编号、使用用途和存放地点，制剂工程设备部负责测量设备全过程管理，共1086台计量器。企业测量设备管理符合标准要求。

详见《测量设备溯源抽查表》。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	使用环境条件是否满足要求？是否需要修正？


	6.3.2 环境
	公司已制定《测量环境管理程序》。并有监视和记录，查生产、检验室均有环境监视，查温湿度计均有检定确认标识，查监视记录有效。抽查了小容量注射剂车间Ⅰ，（F-0003004-02）工艺规程要求环境条件温度(10-30)℃，相对湿度（10-60）%RH，配备的编号08080658温湿度记录仪的校准证书：校准日期2020.4.7，经东莞市帝恩检测有限公司校准，满足要求。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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


	企业建立了的《计量外部供方管理程序》文件。

制剂工程设备部提供了《合格供方名录》，主要外部供方有徐州市质量技术监督综合检验检测中心和东莞市帝恩检测有限公司等，

查，制剂工程设备部对测量设备溯源的计量机构东莞市帝恩检测有限公司的资质或能力及溯源范围等未进行评价并确认，不符合 GB/T19022-2003标准 6.4 条 的要求。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	01

	
	企业是否对列入体系管理的测量设备进行检定/校准、调整、修理、验证、封印和标识，保证测量设备满足预期使用要求。
	7.1.1计量确认总则
	企业的建立了《计量计量确认控制程序》文件，规定了测量设备检定/校准/验证的要求和方法，测量设备基本满足预期使用要求。

查：《测量过程及测量要求确认记录》，编号：DE62968586 液相色谱仪，校准日期：2020.4.7；编号：1231520297电子天平，校准日期：2020.4.7；编号: B450358194水分测定仪，校准日期：2020.4.7；均有进行了确认。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业是否建立计量确认间隔调整规定的程序文件？每次对不合格测量设备进行维修、调整和修改时是否评审确认间隔？
	7.1.2计量确认间隔
	企业建立了《计量确认间隔管理程序》文件，计量确认间隔按计量检定证书的要求，企业暂无需要调整间隔的测量设备。 
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	计量确认程序文件是否包括已确认的测量设备当封印或保护装置被发现损坏、破损、转移或丢失时所采取的措施？
	7.1.3设备调整控制
	企业建立了《计量标识管理控制程序》文件，对测量设备的调整控制做出了规定，文件符合标准的要求。

	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业是否编制《测量过程设计和实现控制程序》是否识别顾客、组织和法律法规的要求确定计量要求？对测量过程是否识别过程要素和控制限？ 

测量过程是否分类管理？
	7.2

测量过程
	企业建立了《测量过程控制程序》文件，企业识别了顾客、组织和法律法规的要求，建立了《测量过程及控制要求确认表》，通过从原材料检验、装配、检测、包装等过程进行识别，测量过程记录，包括测量过程名称、测量参数、技术要求、测量设备信息、测量过程控制要素信息。企业对测量过程分重要和一般测量过程进行管理。

查《测量过程及控制要求确认表》，识别了加巴喷丁胶囊粒重测量过程、马来酸咪仑片硬度测量过程等35个测量过程，关键测量过程17个，其中加巴喷丁胶囊粒重测量过程为高控过程。
查：加巴喷丁胶囊粒重测量过程控制规范，规定了对测量人员、测量方法、测量设备和监视方法的控制要求。满足测量过程管理要求。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	测量不确定度是否形成文件？高度控制测量过程和校准测量设备是否评定测量不确定度？
	7.3.1测量不确定度
	企业建立了《测量不确定度评定程序》，文件满足标准要求。
查：加巴喷丁胶囊粒重测量过程的测量不确定度评定。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业是否所有测量设备都经过溯源？是否溯源到SI单位标准？
	7.3.2

溯源性
	该公司未建最高计量标准，
查：测量设备台账已对测量设备进行ABC分类管理。测量设备共1086台。测量设备均送校准机构检定校准。

查：GA2541温度传感器，编号DN20254410004，校准日期2020年1月7号。

查：FA61001C电子天平，编号DN20224180006，校准日期：2020年4月7日。

查：YTY-10A数显圆跳动仪，编号：DN2022290559，校准日期：2020年4月7日，

现场在用的测量设备的计量确认合格标识齐全，完好，符合要求。测量设备台账信息和证书一致。抽查计量器具溯源情况，详见《测量设备溯源抽查表》
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业如何策划和实施测量管理体系监视、分析和改进？统计技术是否应用？
	8．1测量管理体系分析和改进总则
	企业通过内部审核、管理评审等方式识别监视、评价改进的机会，进行持续改进。在重要测量过程的核查方面，使用了统计技术。


	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	是否已就计量要求是否得到满足实施对顾客满意度的调查？调查情况如何？
	8.2.2 

顾客满意
	公司已经就顾客满意度形成《计量满意度测评程序》。企业每年进行一次内部顾客满意度问卷调查，企业的计量要求均能满足药典和行业标准的要求。
内部顾客满意度由制剂工程设备部实施，采用问卷形式调查内部顾客满意度，2020年内部顾客满意率为95%，已达到质量目标要求。
	制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业每年进行企几次测量体系内审？单独审还是结合审核？
	8.2.3测量管理体系审核
	企业于2020年11月3-4日组织了公司测量管理体系内审，管理者代表担任审核组长，内审分3个组，对公司8个部门进行了全要素的审核，共开出了3不符合项，于11月5日完成整改。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业是否对测量体系监视形成文件？企业是否对计量确认过程和测量过程按照计划频次进行监视？
	8.2.4测量管理体系的监视
	查企业的《审核和监视管理程序》，对列入体系管理的高度控制重要测量过程和测量设备计量确认过程按照《测量过程控制规范》规定的频次进行监视。


	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业发现任何不合格如何采取措施？

不合格测量过程如何控制？不合格测量设备如何控制？
	8.3不合格控制
	企业建立《监视和不合格控制程序》，不合格测量设备、不合格测量过程按照企业的程序文件进行控制，目前未出现不合格测量过程。
不合格测量体系的控制是采取测量体系内审、监视，对内审过程中发现的问题能查找原因，按期整改关闭。

经验证企业对内审过程中发现的3个不符合项能查找原因，进行了纠正（预防）措施， 2020年11月5日完成纠正措施跟踪及有效性验证。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	企业如何实现测量管理体系持续改进？纠正措施和预防措施是否形成文件？
	8.4改进
	查企业建立《持续改进控制程序》中的纠正和预防措施管理文件中纠正措施和预防措施办法，满足标准要求。 


	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	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
	查质量记录、统计报表、测量设备台账等，基本能采用法定计量单位，

企业有强检器具40台件，经徐州市市场监督管理局强检计量器具备案，主要是贸易结算、安全防护、环境监测、医疗卫生方面。抽查涡街流量传感器，编号11LN20200603，校准日期2020.11.5，有效期至2021.11.4，由徐州市质量技术监督综合检验检测中心检定。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否

	
	是否编制能源计量器具台账，是否按GB17167－2006要求配置能源计量设备？配备率是否符合要求。
	4.3能源计量器具配备要求
	企业《测量设备总台账》包括能源测量设备6台件，配备率符合GB17167－2006要求4.3条款。

企业耗能是电、水，企业不是重点耗能单位，2020年全年能耗：739.6吨标准煤。
	管理层

管理者代表

制剂工程设备部

小容量注射剂车间Ⅰ

综合办公室

质量管理部
	否
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