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审核员现场监督审核记录(二)
企业名称：扬子江药业集团江苏海慈生物药业有限公司
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	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（普药原料5号车间）：
查编号为202006170U01182的点型可燃气体探测器， 2022年07月05日，经江苏万标检测有限公司检测合格；
查编号为2020171的电子台秤，2022年08月03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20101704的压力表，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；
查QC:
编号为13-19982/50071037的恒温恒湿箱，是关键过程的测量设备，2022年03月24日，经江苏中宁计量科技有限公司校准后确认合格.
查海济基地：
编号为21K203K12156的温度变送器， 2022年01月07日，经通标标准技术服务（上海）有限公司校准后确认合格。
编号为SY-210610G8971-0808/50145072的压力变送器， 2022年05月30日，经江苏中宁计量科技有限公司校准后确认合格。
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QC原辅料稳定性温度控制过程，要求温度：（10～30）℃，湿度<70%，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。

	制造部（普药原料5号车间）、QA、海济基地

	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

	查看普药原料5号车间和QC《测量过程及控制一览表》，抽查：《原料药物稳定性温度控制》、《供试品称重》《含量、鉴别、有关物质》、《含量、残留溶剂、有关物质》、《水分》和《折光率》测量过程，要求已识别，测量设备恒温恒湿箱、电子天平和紫外分光光度计已检定/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》
	制造部（普药原料5号车间）、QA、海济基地

	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

	 企业新增《原料药物稳定性温度控制》和《供试品称重》关键测量过程，对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《原料药物稳定性温度控制》和《供试品称重》测量过程，持续控制和监视。
详见《测量过程控制检查表》。
	制造部（普药原料5号车间）、QA、海济基地

	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：《原料药物稳定性温度控制》和《供试品称重》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。

	制造部（普药原料5号车间）、QA、海济基地

	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《原料药物稳定性温度控制》和《供试品称重》测量过程，见控制图。

	制造部（普药原料5号车间）、QA、海济基地

	否

	6
	
企业配备能源计量器具是否经过检定/校准？
	
GB17167-2006
	
企业不是重点耗能单位，能源管理工作由设备工程部负责。
查看企业《2021年全厂水电汽用量、费用》报表，2021年企业耗能8074.75吨标准煤，主要耗能品种是电力和蒸汽，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。
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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