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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：0090-2019
现场审核记录

企业名称：扬子江药业集团江苏紫龙药业有限公司  
审核员：     余慧                      审核日期：2019年09月20日 ~ 09月21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
	查：质量部主要职责为统一归口管理建立、实施保持和持续改进公司的测量管理体系，为质量提供计量保证。负责组织计量方针和计量目标的制定，目标分解和计量确认。负责全公司测量设备的统一管理。

通过识别法律法规、质量、经营、环境和安全测量要求，提出技术能力要求并转化为检测能力水平的要求，以此确定测量设备的配备要求。
询问相关部门及人员基本清楚本部门计量职能，出厂检验人员基本清楚自己的工作职责。


	制造部（含固体制剂车间
质量管理部
	否

	3
	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
	公司文件为现行有效版本并受控。

查见：质量管理部测量管理手册编号0-00112-01，有受控章，管理文件处于现行有效状态。

查见了现场岗位操作规程，测量设备使用维保记录等。
文件中计量单位使用基本正确。


	制造部（含固体制剂车间

质量管理部
	否


	4
	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1-00030-05《记录管理规程》，包括纸质和电子记录的制定、发放、填写、贮存、保护、更改等要求包括计量确认记录、测量过程记录。

查：编号为304213-1807001原料氧氟沙星进货检验中色谱检验记录，有产名称、批号，检查项目，有检验数据、检验时间，有检验员唐成宇签字，记录清楚无涂改。

查见：成品检验报告书（注射用奥扎格雷纳），编号040000121335，记录了名称、批号、规格、数量、生产日期等信息，检验依据：国家食品药品监督管理局标准YBH7222004、质量标准SM-F00550-01和检验规程SA-F00550-02。列出了检验项目、标准规定，并有检验结论，检验人陈思琦签字，有复核人和批准人签字。信息量基本完整，记录清楚无涂改。
企业提供了江苏省食品药品监督检验研究院检验报告，报告编号：JS208YZ505，检品名称：盐酸左氧氟沙星注射液，批号：18091191，规格2ml:0.2g, 检验依据：《国家药品标准》新药转正标准第6册，报告日期：2019-03-07，签字人：张玫  检验结论：本品按《国家药品标准》新药转正标准第61册检验，结果符合规定。
	制造部（含固体制剂车间

质量管理部
	否

	5
	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
	查测量设备台账，包括监视设备。已对测量设备进行分类管理。其中固体制剂1号车间测量设备台账共记录计量器具238个， 均为B级计量器具。质量部A和B类测量设备共358个，其中A类11个，抽查部分测量设备均送法定计量检定机构检定校准。

查（0－150）mm数显游标卡尺、FT-2000SE脆碎度检查仪、XS04电子天平等，现场均有计量确认标识且信息完整。
测量设备台账信息和证书一致。

测量设备使用环境条件满足要求。

测量设备量值溯源性详见《测量设备溯源抽查表》
	制造部（含固体制剂车间

质量管理部
	否


	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
	企业编制了6-01039测量软件管理程序对软件管理提出要求。

查执行过程目前没有涉及测量软件相关过程,符合文件要求。


	质量管理部
	否

	8
	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

8.2.4测量管理体系的监视
	根据国家食品药品监督管理局标准及质量标准等要求识别出技术要求并转为测量要求。

企业使用经过计量确认的测量设备，并对测量设备确认进行验证，提供了《计量确认过程验证记录》。

测量过程导出计量要求并进行了验证。

查：萘/甲醇含量测定测量过程。详见计量要求导出和计量验证记录表。
	质量管理部
	否

	9
	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

8.2.4测量管理体系的监视
	企业对测量过程进行了识别，采用《测量过程及控制明细表》进行汇总分类，目前固体制剂1号车间识别了34个测量过程，质量部QC识别了58个测量过程覆盖了产品的生产过程，企业对固体制剂重量、药品含量测定等测量过程定为关键测量过程，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，详见《测量过程控制检查表》及附件。
	制造部（含固体制剂车间

质量管理部
	否

	10
	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6-01026《监视和不合格控制程序》，对发现的不合格控制管理，并做好记录。符合要求。目前没有发现不合格测量设备和不合格测量过程。
	制造部（含固体制剂车间

质量管理部
	否


	11
	部门发现不合格如何采取纠正和纠正措施？
	8.4改进
	企业编制了6-01027《不符合、纠正/预防措施控制程序》。对发现的不合格及时识别原因，采取纠正措施并针对原因提出预防措施加以防范。
	制造部（含固体制剂车间

质量管理部
	否
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