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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：1168-2021-2022
审核员监督审核记录(远程)（二）
企业名称：北京康仁堂药业有限公司
审核员：                         

审核日期： 2022年12月29日上午至2022年12月30日下午

	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
	    抽查企业测量管理体系中所用的测量设备是否处于有效的校准状态？测量设备的有关信息是否和检定证书、台账信息一致？测量管理体系覆盖的测量过程有效运行所要求的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 
	查质量检验部编号1232301746型号规格为AL104的“电子天平”，校准日期均为2022年4月14日；编号C21244806176LP/C-007型号规格为LC-2010A（HT）的“高效液相色谱仪”,校准日期均为2022年5月6日,校准机构均为“中测国信（北京）计量检测技术有限公司” 测量设备均黏贴标识。符合要求。
  查质量保证部编号201206010型号规格为VF01的“风量罩”，校准日期为2022年1月10日，编号00210338464型号规格为GT903-CY-03的“便携式臭氧检测仪”，校准日期为2022年6月22日，校准机构均为“中国计量科学研究院”,设备均黏贴标识。符合要求。
查炮制车间编号AE20160314012型号规格为XK3150的“电子台秤”，校准日期为2022年1月18日，编号YA0103137型号规格为（0～1）MPa的“压力表”，校准日期为2022年12月10日，校准机构均为“中测国信（北京）计量检测技术有限公司” 测量设备均黏贴标识。符合要求。
查“照度计”出厂编号为03840888型号规格为AS823，计量确认标识有效期为2023年8月7日，与提供的测量设备校准证书及测量设备台账信息一致。校准机构为“北京市计量检测科学研究院”。
查质量检验部使用的砝码，编号为C846

检定日期2022年8月15日，检定机构“天津市计量监督检测科学研究院”黏贴计量确认
标识，符合要求。
查研发中心温湿度要求：温度：（10～30）℃，湿度：≤65%RH；天平实验室温湿度要求：温度：（10～30）℃，湿度：（20～65）%RH。查温湿度记录表，环境条件满足要求。查环境监测所用的温湿度计（编号为B-188）校准日期为2022年11月23日。校准证书的校准结果满足要求。
查生产车间一般生产区环境温湿度采取集中空调系统自动控制记录，程序中规定对重要的检测控制点，如环境条件变化过大，采取修正措施。
查《计量器具台账及监视测量装置周期检查表》，已对2022年测量设备1305台，(包括强检设备21台，今年新增测量设备30台)测量设备进行了计量确认，均处于有效的校准状态。
	提取车间
炮制车间
包装车间
制剂车间
生产管理部
安全管理部
中药研究院

质量检验部
工程设备部质量保证部
	否

	2
	测量设备是否有计量确认状态标识？抽查一至两个关键测量过程，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，验证方法是否正确？
	7.1.计量确认
	企业本年度新增测量过程151个，新增重要测量过程关键测量过程2个“北柴胡配方颗粒中柴胡皂苷a含量检测过程”、“全蝎待包颗粒水分含量检测过程”。公司共识别出了240个测量过程，”当归配方颗粒中阿魏酸含量检测过程”、“生薏苡仁配方颗粒水分含量检测过程”、“北柴胡配方颗粒中柴胡皂苷a含量检测过程”、“全蝎待包颗粒水分含量检测过程”等4个关键测量过程，236个重要测量过程。  

查《计量确认明细表》中“全蝎待包颗粒水分含量检测过程”，已对被测参数“水分含量：≤5.5%”使用的测量设备“电子天平”进行计量确认并已完成验证，验证结果：符合要求。
	提取车间
炮制车间
包装车间
制剂车间
生产管理部
安全管理部
中药研究院

质量检验部
工程设备部质量保证部
	否

	3
	企业是否有新增关键测量过程?抽查(1-2)个关键测量过程，是否编制控制规范进行控制、有效性确认？是否对关键过程进行了测量不确定度评定？
	7.2测量过程

7.3测量不确定度

8.2.4测量管理体系的监视
	公司共识别出了240个测量过程，“当归配方颗粒中阿魏酸含量检测过程”、“生薏苡仁配方颗粒水分含量检测过程”、“北柴胡配方颗粒中柴胡皂苷a含量检测过程”、“全蝎待包颗粒水分含量检测过程”等4个关键测量过程，236个重要测量过程。抽查关键测量过程《全蝎待包颗粒水分含量检测过程控制规范》所规定的监视方法、监视要求、失控时的处理措施、记录要求等进行了控制。查《蝎待包颗粒水分含量检测过程测量过程控制监视分析表及控制图》，已对测量过程定期进行监视控制，并进行了关键测量过程的不确定度评定，出具了《蝎待包颗粒水分含量检测过程测量结果不确定度评定报告》，见附件1。
	生产管理部
安全管理部
中药研究院

质量检验部
工程设备部质量保证部提取车间
炮制车间
包装车间
制剂车间

	否

	4
	企业测量设备的量值溯源方式是否符合要求？
	7.3.2溯源性
	企业未建计量标准，测量设备按周检计划进行委外到4家机构检定/校准。分别为““中国计量科学研究院”（认可证书号：CNAS L0502）、“北京市计量检测科学研究院”（计量检定机构授权证书号：（国）法计（2017）01007号）、“天津市计量监督检测科学研究院”（计量检定机构授权证书号：（国）法计（2017）01009号））、“中测国信（北京）计量检测技术有限公司”（认可证书号：CNAS L9037）”、抽查12份测量设备检定/校准证书，量值溯源符合要求。详见《测量设备溯源抽查表》签章资质有效，符合要求。
	提取车间
炮制车间
包装车间
制剂车间
生产管理部
安全管理部
中药研究院

质量检验部
工程设备部质量保证部
	否

	5
	企业能源主要品种？年消耗标煤？是否是重点用能单位？ 
	GB17167-
2006
	企业主要耗能品种为水、电、气。企业2021年12月到2022年11月用水211810吨；电12484300kWh；蒸气24045立方，共折合1554.90吨标准煤。企业不是重点用能单位。
	工程设备部
	否
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