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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：0054-2016-2020
监 督 审 核 任 务 书

	1．  韩沁    女士/先生：
兹委托您作为审核组长，领导审核组完成如下审核工作：对扬子江药业集团有限公司进行测量体系现场监督审核。提出是否保持测量体系认证资格的建议。该企业为冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂（头孢菌素类）、大容量注射剂（含多层共挤输液袋）、冲洗剂、小容量注射剂（含抗肿瘤药、含非最终灭菌）、片剂（含头孢菌素类、抗肿瘤药）、硬胶囊剂（含头孢菌素类、抗肿瘤药）、颗粒剂、口服液、散剂、胶浆剂、口服溶液剂、滴眼剂、软胶囊剂、滴丸剂、精神药品、乳膏剂（外用）、凝胶剂（外用）、软膏剂（外用）、栓剂（外用）、中药前处理及提取的生产单位，涉及关键过程为原材料进厂检验和各种药品出厂检验指标等。初定9月4日到企业，现场审核一天(2人日)。重点审核企业一年来测量体系有效运行、企业市场、生产测量要求的变更、内审和管理评审、监督审核的不符合项采取的措施、质量目标的实现、顾客投诉的处理等情况、审核员准备审核检查表，提供审核记录，审核组提供首末次会议记录各一份、计量要求导出和验证记录表一份、测量过程控制检查表一份、量值溯源检查表一份、监督审核报告、审核结果汇总表及不符合项报告。企业联系人：钱楠，15050502824。

	2．审核领域

 审核类型
	测量管理体系    ■第（ 4 ）次监督审核    

	3．审核目的
	■ 监督审核：确定企业的管理体系是否持续满足标准要求，以确定是否保持认证的建议。

	4．审核范围
	涉及的场所及地址：
泰州市高港区扬子江南路1号

	
	涉及的产品（服务）/活动：
    冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂（头孢菌素类）、大容量注射剂（含多层共挤输液袋）、冲洗剂、小容量注射剂（含抗肿瘤药、含非最终灭菌）、片剂（含头孢菌素类、抗肿瘤药）、硬胶囊剂（含头孢菌素类、抗肿瘤药）、颗粒剂、口服液、散剂、胶浆剂、口服溶液剂、滴眼剂、软胶囊剂、滴丸剂、精神药品、乳膏剂（外用）、凝胶剂（外用）、软膏剂（外用）、栓剂（外用）、中药前处理及提取有关的所有活动的测量过程、部门、场所，实际位置。

	
	涉及的时期：自2019年9月至本次现场监督审核结束日。

	5.审核准则
	■ GB/T19022-2003 idt ISO10012：2003

■ 企业测量管理体系文件（版本号：  A/0    ）

■ 相关国家法律、法规、规章、技术规范和顾客、行业标准或规定。

	6.审核方法
	现场和远程

	7.资源要求
	（1）企业提供审核所需必要的计算机、打印机，配备2名向导员；

（2）企业提供必要的文件及获得信息的途径；

（3）企业向审核组明确现场安全、保密规定和其它相关要求。

	12审核日期
	现场监督审核：2020年09月04日  至  2020年09月04日；

 计划总人日   2   (人·日)，现场人日   2   (人·日)

	审核组

成员
	组内

身份
	注册级别
	注册证书编号
	ISC编号
	电话

	韩沁
	组长
	审核员
	中认协评[2019]228号
	ISC[S]0137
	13770537363

	陈秉桦
	组员
	审核员
	中认协注[2017]244号
	ISC[S]0187
	15150852728

	13保密纪律要求
	1.审核组成员独立开展审核活动，公平、公正的评价企业测量管理体系运行情况，严格遵守审核纪律和职业道德。

2.审核组成员必须恪守保密原则，不向第三方泄漏任何涉及企业的技术和商业秘密，不向第三方透露审核信息。
审核组成员签字：

	审核组长： 韩沁
日    期： 2020.09.01

	认证公司认证部负责人审批：（盖章） 
日    期：




