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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：0261-2020-2022
审核员现场监督审核记录

企业名称：广州王老吉药业股份有限公司

审核员：  [image: image2.png]


                        审核日期：2022年12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. 
	是否针对客户/产品的要求识别对测量设备和测量过程的计量要求？是否考虑到不符合计量要求时可能会带来的风险？检查有关记录。

抽查1~2个工艺要求对应的计量要求识别记录，识别方法是否正确。
	4 总要求
	　　抽查部门已确定测量管理体系的范围和内容。编制了公司的测量设备台帐，并已识别公司的测量过程。已经根据顾客要求导出计量要求。

　　公司已考虑由于不符合计量要求而带来的风险和后果。

　　已依据该文件导出了计量要求，主要测量过程有质量检测、酸度、糖度检测等。计量要求导出基本正确。
	仓储部

饮料车间
	不列入

	２
	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
	　　公司已制定《计量检测设备一览表》。所抽查的测量设备均处于有效的检定和校准状态。

查仓储部编号为35071812008791的电子天平，2022年8月24日检定合格，现场标识、台账信息和证书一致。仓储部环境条件满足要求。

　查仓储部编号为2217423的温湿度计，2022年9月29日检定合格，现场标识、台账信息和证书一致。仓储部环境条件满足要求。

　　查饮料车间编号为1232265315的PH计，2022年6月30日检定合格，现场标识、台账信息和证书一致。现场环境条件满足要求。

　　现场环境条件满足要求。
	仓储部

饮料车间
	不列入


	３
	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
	　　已经制定《计量外部供方管理程序》，对外部供方的选择、评价形成规定。

已经按文件要求建立《计量外部供方名单》，包括广州计量检测技术研究院、同创伟业（广东）检测技术股份有限公司等，已经按照要求实施评价，并收集外部供方的有关资料材料并评价，时间：2022.10.10。

	采购部
	不列入

	４
	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


	有计量设备确认表。

　　查电子天平（型号EK-120i），编号35071812008791），设备由广州计量检测技术研究院检定，检定日期：2022.08.23能提供该测量设备的检定证书。计量确认结论：合格。

　　查饮料车间PH计，编号12322265315的PH计，设备由广州计量检测技术研究院检定，检定日期：2022.06.30能提供该测量设备的检定证书。计量确认结论：合格。

　　查产品重量测量过程，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。对验证不合格设备，有相应处理措施及记录。
	仓储部

饮料车间
	不列入

	５
	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


	  公司在《测量过程管理程序》对测量过程控制做出规定；

仓储部主要测量过程是物料称重及温湿度监控，无关键测量过程。

饮料车间关键测量过程是产品重量，无新增关键测量过程。
	仓储部

饮料车间
	不列入

	６
	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
	抽查饮料车间产品质量关键测量过程不确定度分析报告，评定方法正确合理。
	仓储部

饮料车间
	不列入

	７
	抽查公司测量设备的量值溯源情况，是否满足要求？
	7.3.2 溯源性
	　　协外制造部《保济口服液制剂、包装生产工艺规程》、《克感利咽口服液制剂、包装生产工艺规程》，计量单位符合要求。


	协外制造部
	不列入

	８
	是否制定有不合格控制程序？如有，是否按规定处理？ 
	8.3不合格控制


	　　公司有对不合格的处置流程进行规定。

　　未发现不合格测量设备。
	仓储部

饮料车间
	不列入
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