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北京国标联合认证有限公司
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        Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


   文件审核

	受审核方名称：
	江苏恩华药业股份有限公司
	评审依据
	GB/T19022-2003/ISO10012:2003

	审查文件的名称： 


	管理手册             版本号：NHWA0-00001              

程序文件             版本号：NHWA0-00001           
实施日期：   2020年 5月6 日

其他：

	文件审核描述（含不适用条款及合理性的描述）：

是否已建立了所需的文件体系，并对照符合标准要求；    ☑是    □否
是否已识别和确定了测量管理体系所涵盖的范围，包括测量设备和测量过程；☑是 □否
是否已识别了应遵守的法律法规和其它要求；      ☑是    □否
是否已制定了测量管理体系的质量目标；☑是    □否 
是否已规定了测量管理体系各个职能与层次的职责，并确定了必要的资源；☑是    □否
测量管理体系是否已运行3个月或以上，绩效建立了必要的监控机制；   ☑是    □否   
是否已策划并实施了测量管理体系内审和管理评审。  ☑是    □否
公司是否具备相应资质，并提交证明。☑是   □否
有，请说明：2020年11月23日取得药品生产许可证，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。
申请认证前一年内是否出现被政府部门处罚或发生过质量、环境、职业健康安全、食品安全事故及信息安全事件。□是    ☑否
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        有，请说明:

                                     文件审核人：
                                                              2020年 12月29日

	文件审核结论：

☑企业文件基本符合标准的要求。
□企业文件基本符合标准的要求，但有个别问题点需要纠正， 可在现场审核时确认纠正结果。

□企业文件存在严重缺陷，不符合标准要求。

☑已为实施现场审核做好准备，初步确定现场审核时间为：2020 年12月29日

                                        文件审核人：            2020年 12月29日

	受审核方意见：

    ☑同意审核意见，研究后结合实际修改文件，并按计划做好现场审核准备。

    □不同意审核意见。
                                        受审核方管理者代表：
2020年12月29 日


文件审核问题表

	编号
	主要问题
	标准条款
	说明

	
	无
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	文件修改验证情况：

    □以上情况已纠正

    □未纠正

 原因：


                                                   文件审核人：

2020年12月29日
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