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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：0090-2019-2022 
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紫龙药业有限公司
审 核 员：                                      审核日期：2022年10月22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
	抽查现场6台测量设备，都处于有效的校准／检定状态，测量设备有计量确认合格标识，标识清晰，所有测量设备由苏州市计量测试院、广州广电计量检测股份有限公司、上海市计量测试技术研究院华东国家计量测试中心、常州检验检测标准认证研究院、通标标准技术服务（上海有限公司）等检定／校准，符合要求。
查；制造部（固体制剂1号车间）压力表，出厂编号：17-L-0829，证书编号801974597-002，检定日期：2022.09.11，有效期至：2023.03.10；
查：制造部（固体制剂1号车间）电子天平，出厂编号B817754740,证书编号：J202202244150F-0003，校准日期：2022.09.20;
查：制造部（固体制剂1号车间）动态秤，编号34003252，证书编号：J202202244150H-

0003,校准日期：2022.09.27；
查：质量管理部PH计，编号：C002887070,证书编号：J202202244150D-0002,校准日期：2022.09.20； 
  查: 质量管理部液相色谱仪，编号：L20225744455,校准日期：2022.09.20,证书编号J202202244150C-0001-G1；
  查: 质量管理部砝码，出厂编号：4219,检定证书编号：2021D11-20-3704494002,检定日期：2021.12.27，有效期：2022.12.26
查《测量设备台账》，共4366台件测量设备，强检测量设备353台件，用于安全。现场所查测量设备有标识，环境满足要求。测量设备信息和台账一致。
符合标准要求。
	质量管理部
制造部（固体制剂1号车间）
	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：质量管理部、制造部（固体制剂1号车间）《测量过程及控制一览表》，共有92个测量过程，其中69个关键测量过程，2022年未发现新增。

关键测量《装量称量过程》。
配备的测量设备电子天平，型号：XS104，校准日期：2022年09月20日，并验证；验证方法正确。
企业没有经验证不合格的测量设备。
	质量管理部
制造部（固体制剂1号车间）
	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
	企业在本监督审核周期内未发现新增关键测量过程。
查：《测量过程及控制一览表》，重要测量过程 《装量称量过程》，按要求进行过程控制，绘制了控制图，控制图绘制方法正确。
详见高度控制有效性确认附件
	质量管理部
	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
	企业编制了《测量不确定度评定管理程序》。查《装量称量过程》对测量设备电子天平测量过程进行了不确定度评定。详见不确定度评定附件。
	质量管理部
	否
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