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提升质量管理 助力公司发展

---跨郎得专家莅临公司质量审计

9月 26-27 日，业界知名的质量审计机构跨郎得公司资深专家张婧婕

女士莅临泓天威公司开展质量审计工作。公司副总经理韩振国、营销部和

品管部相关人员给予热情接待。

26日上午 9点在公司二楼会议室，审计官、公司副总经理韩总及各部

门负责人准时参加了质量审计首次会议。副总经理韩总代表泓天威对跨郎

得公司的审计来访表示欢迎，同时就公司整体情况向专家做了介绍，品管

部副经理徐霞

就公司质量管

理体系执行情

况向客人进行

详细汇报。审

计官就此次审

计目的、流程

安排进行了说

明。

此次审核

依据欧盟 DMF 和 ICHQ7 等国际标准，审计官以其丰富的行业经验和专业知

识，对泓天威硫酸安普霉素原料药产品质量管理体系、生产过程控制、原



材料及成品检验、顾客反馈处理等多个关键环节进行全面、深入的评估与

审核。一是质量文件方面审查了我司质量手册、程序文件、作业指导书等

文件的有效性和执行情况，评估质量目标的达成情况及持续改进机制的有

效性。二是深入生产现场考察关键工序控制点设置、员工操作规范性、设

备维护保养状况及环境监控记录等，确保生产过程稳定受控。三是原材料

与成品检验方面审查了供应商管理、原材料入库检验、生产过程检验及成

品出厂检验等环节的执行情况，验证检验标准的合理性及检验结果的准确

性。四是顾客反馈与投诉处理方面评估我司顾客反馈机制的有效性，包括

顾客投诉的接收、处理、回复及后续改善措施的跟踪验证，确保顾客满意

度的持续提升。五是持续改进与风险管理方面探讨我司在质量管理中的持

续改进活动，包括内部审核、管理评审、验证执行、数据分析、风险识别

与应对等方面的实施情况。审计期间审计官通过文件审查、现场观察、员

工访谈、记录检查等多种方式，对我司质量管理体系的各个方面进行了全

面细致的评估。

审计过程不仅关注当前

的质量管理水平，审计官还

就潜在的风险点和改进空间

提出了宝贵的意见和建议。

审计官对我司在质量管理体

系的执行能力给予了高度认

可。同时审计也发现了一些

需要改进的方面，如仓储硬

件设施条件不够完善、提取

水系统没有消毒操作、液相

检测数据完整性有更改风险

等，并提出了相应的改进建

议。针对审计中发现的问题与不足，品管部已着手组织相关部门召开专题



会议，及时制定详细的整改措施和时间表，确保所有问题得到有效的解决，

并举一反三杜绝类似问题再次发生。同时，我司将以此次审计为契机，进

一步加强质量风险培训，提升全员质量意识，推动质量管理体系的持续改

进和优化。

通过此次审计，进一步验证了泓天威质量管理体系的有效性、合规性

及持续改进能力，确保产品质量稳定可靠，满足国内外客户的高标准要求，

同时促进内部管理水平的提升和业务流程的优化。同时感谢跨郎得公司审

计官的辛勤工作与宝贵建议，我司将以此次审计为契机，不断提升质量管

理水平，为客户提供更加优质的产品和服务。我们期待与跨郎得公司保持

长期友好的合作关系，共同推动兽药行业质量的进步与发展。
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