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      北京国标联合认证有限公司

      Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      

项目编号：0800-2021
审核员现场审核记录

企业名称：江苏华兰药用新材料股份有限公司
审核员：                                审核日期： 2021年  7月30 日 ~ 8月01 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
	设备工程部钱程负责计量设备周期校准，质量管理部QC、QA人员负责原材料检验、产品出厂检验，其中王芳属于QC负责人，清楚各自的工作职责。
	设备工程部 、质量管理部、生产 部
	

	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。

部门在产品质量、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
	质量管理部已组织识别企业的顾客的测量要求、法律法规要求，质量管理部建立了部门《测量过程控制及一览表》及《测量设备计量确认明细表》，技术研发部参与验证，验证满足要求。

企业在产品质量、物料交接、能源、安全、现场管理等方面没有顾客投诉、纠纷、处理等状况。
	技术研发部、国内营销部、
质量管理部
	

	3
	所查部门有无分解的质量目标？目标是否可以测量？目标未分解可不查

	5.3质量目标
	各部门分解了的公司制定的质量目标，有具体的考核指标，可测量。
	质量管理部、生产部、设备工程部、国内销售部
	

	4
	部门测量人员资质及人员培训考核评价情况？如果按部门管理可查。
	6.1.2能力和培训
	抽查部分测量人员（原材料检验人员、产品出厂检验等测量人员）的资质，公司没有给每位检测员发证，只有特种设备高压灭菌锅由江阴市市场监督管理局发证，其中赵丽英证号320219197711071268。原材料、出厂检验等测量人员有培训记录，并对培训进行了评价。
	技术研发部、质量管理部
	

	5
	部门文件是否现行有效并受控？抽查1-2份管理和技术文件信息量、计量单位、受控情况。
	6.2.1程序
	查见成品“注射用冷冻干燥无菌粉末用覆聚四氟乙烯”检验标准是企业自订标准，包材“呼吸袋”验收标准也是企业标准。原材料“卤化丁基橡胶”验收标准也是企业自订标准，这些文件都受控，历年更新版本都有变更记录，文件都受控，现行有效，计量单位书写基本正确。

	技术研发部、质量管理部、生产部
	

	6
	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》。已识别了全公司所有软件，建立了“测量软件管理台帐”，共106个软件，软件确认人是信息技术部赵秦波，但通过沟通，其实这些软件是设备的上位机软件（发送接收指令），不是测量过程和结果计算所用的软件。
	信息技术部
	

	7
	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
	抽查：部门关键测量过程记录：

记录1：2021年07月16日编号为J2107024记录（原材料：溴化丁基橡胶），检验依据：STPQS0402、设备等信息量满足要求。

记录2：2021年6月23日编号为M210601122-53-1记录（成品：注射用无菌粉末用覆聚四氟乙烯丁基胶塞），依据检验标准：Q/320201RAW14-2020、YBB0005205-2015、辉瑞制药企业标准、设备等信息量是满足要求。
	质量管理部
生产部
	

	8
	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？有无测量设备台帐？是否包括监视设备和标准物质?

测量设备的溯源方式？

测量设备是否处于有效的校准状态？

是否有计量确认状态标识

使用环境条件是否满足要求？是否需要修正？

查1~2测量设备的有关信息，核对是否和检定证书台账信息一致。测量设备使用环境条件是否满足要求？
	6.2.4标识6.3.1测量设备

6.3.2环境7.3.2溯源性
	公司建立了《监视和测量设备管理程序》，企业规定了生产部、实验室（QC)、模具部等测量设备列入体系管理，企业编制了《测量设备管理目录》《测量设备台账》设备工程部计量员负责测量设备送校工作，质量管理部负责技术参数确认等管理工作。查《测量设备台账》已对测量设备进行ABC分类管理。台账包括监视设备，无标准物质。企业采用软件对测量设备进行管理，先进高效。企业未建立最高标准装置，所有测量设备送无锡市计量测试院和江阴市计量测试检定所检定/校准。

查编号为172622的三坐标测量机2021.05.21日检定合格。

查出厂编号为BKQB75Ⅱ2101330的立式压力蒸汽灭菌器2021年03月23日检定合格。
在设备工程部现场检查时发现除油罐上配备的2只1.6级的0~1.0MPa\0~0.6MPa压力表，编号180911318-19\19061200,未纳入测量设备台帐管理，也未进行检定，不符合条款6.3.1测量设备的要求。 现场标识、台账信息和证书一致。实验室环境条件满足要求。

详见《测量设备溯源抽查表》
	设备工程部、模具制造部、质量管理部
生产部
	01

	9
	企业对提供测量设备和辅助材料、消耗性材料和提供服务的外部供方如何识别、选择、评价和监视？
	6.4外部供方
	查见原材料和辅助材料/消耗性材料的采购，由采购部建立了“合格供应商名单”。抽查见一份供应商档案是“江苏科标医学检测有限公司”。其相关资质完整并有评价记录。

查见测量设备检定/校准/检测管理部门，只有二家，“无锡市计量测试院”和“江阴计量测试检定所”抽查见“江阴计量测试检定所”其相关资质完整并保存评价记录。


	采购部、设备工程部
	

	10
	部门测量要求是否都经识别？关键测量过程是否导出计量要求？测量设备验证方法是否正确？部门对验证不合格测量设备如何处理？抽查2-3个关键过程测量要求识别情况、验证方法是否正确。
	7.1.计量确认


	查见“测量过程及控制一览表”共66个测量过程，26个关键和40个重要的测量过程，在沟通中了解到尚有很多一般测量过程未列入。
查见了5个计量验证记录表，涉及酸度计、蒸汽灭菌器、邵氏硬度计等，验证方法正确，测量设备满足测量过程预期使用要求。
详见附件《计量要求导出及验证记录表》
	质量管理部、设备工程部
	

	11
	部门对测量过程是如何管理的？测量过程识别？分类？如何保证关键测量过程受控？
	7.2测量过程


	 企业对测量过程进行了识别，采用《测量过程及控制一览表》进行汇总，信息量全，企业对原料检验、辅料检验、包装材料测量定为关键测量过程。编制了控制规范，进行了测量不确定度评定，对测量过程中的测量人员、测量方法、测量环境条件、测量设备进行了控制，企业按控制规范规定的频次进行监视。详见《测量过程控制检查表》及附件。
	质量管理部、设备工程部
	

	12
	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
	抽查了原料卤化丁基橡胶试样称重过程、ETFE冷冻干燥卤化橡胶塞pH变化值测量过程测量不确定度评定方法正确见附件《测量不确定度评定报告》。评定方法正确。
	质量管理部
	

	13
	就顾客的计量要求是否已满足来监视有关顾客满意的信息。
	8.2.2顾客满意
	部门采用《顾客满意度调查表》的方式进行顾客满意度调查，提供了2020年度产品质量、服务意识满意度调查回函汇总表，建议和意见都进行了回复，未提供投诉类记录。
	质量管理部
国内营销部
	

	14
	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
	公司制定了《监视和测量设备控制程序》和《测量过程控制管理程序》，对列入体系管理的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。
	质量管理部、模具制造部 
生产部
	

	15
	审核部门是否出现不合格测量过程和不合格测量设备？发现不合格如何处置？
	8.3不合格控制
	企业编制了《不合格管理程序》对出现的不合格测量过程，对发现的不合格要进行有效性确认，经确认的不合格，加以标识，进行隔离，并做好记录。对不合格评审后处置。


	质量管理部、模具制造部 
生产部
	

	16
	部门发现不合格如何采取纠正和纠正措施？
	8.4改进
	公司关于纠正预防措施控制参照测量管理体系的《不符合、纠正与预防措施控制程序》执行。
	质量管理部、模具制造部 
生产部
	

	17
	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
	企业规定了53台件测量设备列入强制检定，51个压力表2个压力蒸汽灭菌器，随机抽查3台件，溯源管理较好。


	质量管理部、设备工程部
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