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      北京国标联合认证有限公司

      Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      

项目编号：0028-2019-2022
审核员监督审核记录（三）

企业名称：江苏海岸药业有限公司

审核员：                      审核日期： 2022年5月18日至2022年5月19日中午
	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
	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：测量设备台账已对测量设备进行ABC分类管理。AB类测量设备共2278台，C类3323台件。测量设备除自检外均送法定计量检定机构及有资质的校准机构检定校准，并有确认标识。

查药剂生产过程及实验室环境监视满足要求。
查：编号K1001945数显卡尺，编号204540，砝码等8台测量设备计量确认合格标识齐全，完好，符合要求。

测量设备台账信息和证书一致。

详见《测量设备溯源抽查表》。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	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
	企业建立了的《计量外部供方管理程序》文件。质量管理部建立和评价测量设备合格供方名录。提供了《计量合格供方名录》，企业测量设备由苏州市计量测试院和苏州赛宝校准技术服务有限公司进行溯源。有评价记录，符合要求。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	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


	查Y-SOP-CA-G-021-R01《测量过程及要素要求确认表》，各部门的测量要求都经识别，并对配备的测量设备进行了进行计量验证。查：电子天平样品称重过程、注射用水PH值测定过程导出计量要求正确，测量设备验证方法正确。详见电子天平样品称重过程、注射用水PH值测定过程《计量要求导出和计量验证记录表》。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	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？
	7.2测量过程


	企业对识别出的测量过程分关键、一般和重要测量过程，共识别139个测量过程，覆盖了产品的全部生产过程及性能检测过程，对关键测量过程进行高度控制，抽查了注射用水PH值测定过程，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，详见注射用水PH值测定过程《测量过程控制检查表》及附件：不确定度评定报告、测量过程有效性确认记录、测量过程监视记录统计表及控制图。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	否

	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
	现场重点抽查了注射用水PH值测定过程测量过程不确定度评定方法正确，见附件《测量不确定度评定报告》。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	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
	质量管理部对设备工程部、生产制造部等部门发放了25份满意度调查表，内容涉及仪器溯源数据可信性准确性、及时性、完整性等，综合评价94.3分，达到目标要求。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	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
	企业能源主要消耗品种为：电、蒸汽、天然气、水等，年消耗  4015.1吨标煤,不是重点用能单位。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	否

	8
	是否编制能源计量器具台账，是否按GB17167－2006要求配置能源计量设备？配备率是否符合要求。
	4.3能源计量器具配备要求
	企业编制了《能源计量器具台账》，进出用能单位应配备4台件，实际配备4台件，配备率满足要求。

进出次级用能单位应配备42台件，实际配备42台件，配备率满足要求。进出重点耗能设备应配备33台件，实际配备33台件，配备率满足要求。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	否

	9
	用能单位的能源计量器具准确度等级是否满足GB17167标准4.3.8表4要求
	4.3.8用能单位的能源计量器具准确度等级要求

	查进出用能单位配备的测量设备0007L0467等测量设备2020年08月24日经苏州市计量测试院检定，精度0.3级准确度等级满足要求。进出次级用能单位配备的测量设备编号为0007D453等测量设备于2022年05月07日检定，精度A级满足要求。查重点耗能设备编号为0007L0449 2021年07月18日检定，精度A级满足要求。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	否

	10
	企业配备能源计量器具是否经过检定/校准？
	用能单位的能源计量器具的检定/校准
	查验配备的测量设备均经过检定/校准。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	否

	11
	企业是否对能源计量数据自动采集、平衡、分析、考核？
	5.4能源计量数据
	企业能源数据每日由各使用单位上报日报表，设备工程部每日平衡分析，对重要的能源数据能定期进行监视核查，能源计量管理满足GB17167要求。
	设备工程部

生产制造部

采购处 
	否
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