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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：0936-2021-2022
审核员现场监督审核记录(二)

企业名称：扬子江药业江苏制药股份有限公司
审核员：                                        审核日期： 2022年09月03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。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
	抽查制造部（固体制剂2#车间）：

查编号为B304755475的电子天平，为关键过程的测量设备，2021年12月28日，经扬子江药业集团江苏制药股份有限公司检定合格；

查编号为B641150306/501000782的电子台秤，2021年10月09日，经江苏中宁计量科技有限公司校准后确认合格；

查编号为50046542的热电偶， 2022年07月14日，经通标标准技术服务（上海）有限公司校准后确认合格；
查编号为50096054的差压计，2021年05月11日，经通标标准技术服务（上海）有限公司校准后确认合格，有效期至2023年05月10日；
查编号为50123162的1.6级不锈钢压力表，列入强制检定测量设备管理，2022年04月28日，经泰州市计量测试院检定合格。

抽查能源计量器具：

查看进出用能单位用于计量蒸汽的编号为151230004蒸汽计量仪表涡街流量传感器，准确度等级1.5级，2021年12月28日经南通市计量检定测试所检定合格,满足要求。
测量设备现场标识：查看现场测量设备的名称，型号、编号、有效期等信息，标识、台账信息和证书一致。
查看固体制剂2#车间固体制剂荜铃胃痛颗粒鉴别样品称重工序，要求温度：（18～30）℃，湿度45%～65%，配备了温湿度计，在有效期内使用，有专人填写温湿度记录，环境条件满足要求。
	固体制剂2#车间、
QA
	否

	2
	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
	 查看固体制剂2#车间《测量过程及控制一览表》，抽查：《荜铃胃痛颗粒鉴别样品称重》、《称量物料、中间产品重量》、《检测温度值》和《显示差压值》测量过程，要求已识别，测量设备电子天平、电子台秤和数显差压计已检定/校准，验证满足要求；计量要求导出及验证方法正确，测量设备满足测量过程预期使用要求。

  本次审核没有发现不符合的测量过程和测量设备。符合标准要求。

详见附件《计量要求导出及验证记录表》
	固体制剂2#车间、QA
	否

	3
	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
	 企业没有新增关键测量过程，对已识别的测量过程进行了有效性确认，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，按规定的频次进行监视。抽查关键测量过程《荜铃胃痛颗粒鉴别样品称重》测量过程，持续控制和监视。

详见《测量过程控制检查表》。
	固体制剂2#车间、QA
	否

	4
	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：《荜铃胃痛颗粒鉴别样品称重》和《称量物料、中间产品重量》等关键测量过程，不确定度评定方法正确。

见附件《测量不确定度评定报告》。评定方法正确。符合标准要求。
	固体制剂2#车间、QA
	否

	5
	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？
	8.2.4测量管理体系的监视
	企业制定了测量管理体系审核和监视管理程序，对列入体系管理的测量过程，测量设备、计量确认过程按规定的频次，进行持续监视统计记录。查《荜铃胃痛颗粒鉴别样品称重》测量过程，见控制图。
	固体制剂2#车间、QA
	否


	6
	企业配备能源计量器具是否经过检定/校准？
	GB17167-2006
	企业为重点耗能单位，能源管理工作由设备工程部负责，在2021年03月24日,由中国质量认证中心，对扬子江药业江苏制药股份有限公司进行了能源管理体系认证（证书号：00121En20069ROM/3200），有效期至2024年03月23日，目前体系运行受控。
2021年企业耗能1.18万吨标准煤，是重点耗能单位，企业编制了能源管理网络图和能源测量设备明细表，能源测量设备配备率和准确度等级满足要求。进出用能单位，应配5 台（件），实配5台（件）；进出主要次级用能单位应配15台（件），实配15台（件）；主要用能设备（单元）应配146台（件），实配146台（件），配备率100%；满足要求，能源计量器具由第三方机构监管，抽查：编号为151230004的涡街流量传感器，2021年12月28日，经南通市计量检定测试所检定合格。
能源测量设备配备和准确度等级满足《GB17167-2006用能单位能源计量器具配备和管理通则》要求。
	设备工程部
	否
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