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审核员现场监督审核记录(二)
[image: ]企业名称：上药东英（江苏）药业有限公司
审核员：                                         审核日期：2022年4月26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
	抽查企业(4-5)台件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？
测量设备的有关信息是否和检定证书台账信息一致。 
	6.2.4标识
6.3.1测量设备
6.3.2环境
7.3.2溯源性
	现场审核中对提供的测量设备校准证书，抽查：电子秤，规格型号为WL260 ，器具编号为JM-DG14，检定日期2021年9月26日，证书编号：921018108-003号，检定机构：南通市计量检定测试所。现场抽查有计量确认合格标识,相关信息与台账一致。
抽查：尘埃粒子计数器，规格型号为6015，器具编号为1211158136 ，校准日期2021年8月3日，证书编号：801687436-008校准机构：苏州市计量测试院。现场抽查有计量确认合格标识,相关信息与台账一致。
抽查：电子天平，规格型号为MCM36 31g，器具编号为S22ZJ1381，检定日期2021年12月21日，证书编号：2021D11-20-3701352001，检定机构：上海市计量测试技术研究院。现场抽查有计量确认合格标识,相关信息与台账一致。
抽查：压力表，规格型号为YN-60，器具编号为JY-ZJ19，检定日期2021年9月26日，证书编号：921018045-019号，检定机构：南通市计量检定测试所
现场抽查确认有计量确认合格标识,相关信息与台账一致。
详见《测量设备溯源抽查表》。
企业的测量环境满足测量设备的使用要求。
	生产技术部

质量管理部
	












否








	2
	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
	查企业编制的SYDY/MP-11-2019
《外部供方管理程序》，测量设备和辅助材料/消耗性材料由精益运营部
负责采购，制定供方评价准则，建立了《测量供应商目录》，核实相关资质符合，并制定《合格供方评价》《测量供应商再评价表》，进行了有效性的评价。质量管理部协助精益运营部对测量设备的供方和检测校准机构进行选择和确定、统一负责对委外测量设备送检及联系工作。
[bookmark: _Hlk101967560]编制了《合格供方清单》《合格供方评价》和《测量供应商再评价表》保存了资质证书，抽查其中对提供计量检定证书/校准报告的苏州市计量测试院、上海市计量测试技术研究院、南通市计量检定测试所，进行了评价和管理，符合要求。
	精益运营部

工程设备部

EHS部
	否

	3
	抽查(2-3) 台件关键测量过程测量要求识别是否正确？配备的测量设备是否经过检定/校准和验证，证方法是否正确？部门对验证不合格测量设备如何处理？


	7.1.计量确认

	现场审核中，抽查：注射用苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，配备的水分测定仪经有资质的溯源机构检定，并进行了计量验证，不确定度评价，计量验证满足要求，验证方法正确。
抽查：注射用水PH值检测过程，配备的PH计经有资质的溯源机构，并进行了计量验证，不确定度评价，计量验证满足要求，验证方法正确。
企业编制了SYDY/MP-10-2019《测量环境控制程序》，规定测量设备发生异常后，针对不同情况进行维修、降级或报废处理。
	生产技术部
质量管理部
	否


	4
	
企业是否有新增关键测量过程?抽查(1-2)个新增关键测量过程或原有关键测量过程是否编制控制规范进行控制、有效性确认？企业是否对计量确认过程和测量过程按照计划频次进行持续监视？
	7.2测量过程/8.2.4测量管理体系的监视

	现场审核中，检查了企业未新增关键测量过程。但公司《测量过程及控制一览表》中未将尘埃粒子检测过程、药物溶出度检验过程识别出来进行统一管控，不符合标准7.2.2条款。
现场审核中，抽查关键测量过程：注射用水PH值检测过程，编制了测量过程控制规范，规定了对测量人员、环境条件、测量设备和监视方法等的控制要求，监视频次为每月一次，满足测量过程管理要求。
抽查关键测量过程：苯磺顺阿曲库铵水分检测过程，编制了测量过程控制规范，规定了对测量人员、环境条件、测量设备和监视方法等的控制要求，监视频次为每月一次，满足测量过程管理要求。详见《测量过程控制抽查表》。
	生产技术部
质量管理部
	是
01


	5
	是否对关键过程进行了测量不确定度评定？
	7.3测量不确定度
	抽查了苯磺顺阿曲库铵水分检测过程的测量不确定度评定报告，不确定度评定方法正确。详见《测量不确定度评定报告》
	生产技术部
质量管理部
	否

	6
	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
	企业编制的SYDY/MP-16-2019《测量满意度管理程序》，规定质量管理部负责内部和外部顾客满意度汇总和分析。
2022年4月共调查内外部顾客18家，其中内部顾客9家，外部9家；均进行满意度评价，总体满意度98.5%。查顾客提出的调查建议事项，公司已处理关闭。
	质量管理部
	否

	7
	企业能源主要品种？年消耗标煤？是否是重点用能单位？ 
	GB17167－2006
	[bookmark: _Hlk101966696][bookmark: _Hlk101966766][bookmark: _Hlk101966781]企业主要耗能为电、水、蒸汽，2021年度用电量1308176千瓦时、用水量13203t、蒸汽用量998.54m3;总能耗252.99吨标煤，不是重点用能单位。
查：企业一级电能表一块，一级水表一块，蒸汽表一块，是由供电公司、供水公司、南通美亚热电提供的总表，企业配备了二级电能表6块，准确度等级为1.0级；办公楼配备的是2.0级，二级水表6个，准确度等级为1.0级，满足标准要求。
企业在《计量器具登记台账》中已列入能源计量器具，信息完整清楚。企业通过供电和供水总表进行能源数据采集。
	工程设备部
	否

	8
	
对企业的销售合同抽样，抽样范围需涵盖企业申请的产品的范围
	

产品的销售
	[bookmark: _Hlk101968013]抽查苯磺顺阿曲库铵产品的销售合同，合同编号1169FT211200107，签订时间2021年12月31日。确认企业对应的产品生产过程涉及有对应的测量过程和测量设备，测量设备的配备可满足该合同产品的生产和检验要求。
	
生产技术部
质量管理部
	否
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