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北京国标联合认证有限公司

       Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


编    号：0019-2019-2020
审核员现场审核记录

企业名称：__江西新瑞丰生化股份有限公司__     
审核员：__童棣____黄为平_______________            审核日期： 2020年05月29日 上午
至2020年05月29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(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
	查“计量科”测量设备管理台账，发现已对测量设备进行ABC分类管理，测量设备均处于有效期内。
现场抽查在用测量设备：
1、计量科，ZX74直流电阻箱，设备编号9812013，检定日期2020年4月20日，有效期至2021年4月19日，计量检定部门：国防科技工业3611二级计量站。
2、计量科，34401A多功能数字表，设备编号36061945，检定日期2019年11月4日，有效期至2020年11月3日，计量检定部门：国防科技工业3611二级计量站。
3、品质管理部，WZZ-2S自动旋光仪，设备编号FC6005，检定日期2019年11月4日，有效期至2020年11月3日，计量检定部门：国防科技工业3611二级计量站。
4、提炼车间，WP-C803温度控制仪，设备编号ESZX05691，检定日期2020年3月6日，有效期至2021年3月5日，计量检定部门：计量科。
5、发酵车间，Y100（0.6MPa）压力表，设备编号HC66530694740，检定日期2020年3月9日，有效期至2021年3月8日，计量检定部门：计量科。
以上抽查设备，检定证书、管理台帐、实物和标识基本一致；测量设备处于有效的校准状态，有正确的计量确认状态标识；使用环境条件满足要求；测量设备均已溯源至上级计量标准。
6、制剂车间，FM2-9011电子天平（出厂编号14736867）标识有效期至2020年5月20日，已显示超期，使用单位说明了已实施送检，但未能提供检定合格的证据
	计量科

品管部
提炼车间

发酵车间
制剂车间
	不符合项01：测量设备没有处于有效的校准状态


	3
	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
	企业已建立了《计量确认管理程序》文件，规定了测量设备检定/校准/验证的要求和方法。

查关键测量过程及配备的测量设备：

1、液相色谱仪，型号Serics2000 UV/VIS Detector，测量范围（190~700）nm，确认日期2020年5月20日；

2、DCS系统，型号JX-300XP，测量范围（0～150）℃，确认日期2020年4月14日； 
3、温度变送器，型号YTA110，测量范围（0～150）℃，确认日期2020年5月20日；

测量过程测量要求识别正确，配备的测量设备已经过检定/校准合格，验证方法正确。

对验证不合格测量设备处理有规定，有报废处理记录，未发现对以往测量结果是否有影响的评价内容。

	品管部

提炼车间

发酵车间
	建议项01：

完善不合格测量设备的管理制度

	4
	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？
	7.2测量过程
	企业没有新增关键测量过程。查原有关键测量过程：
1、3%赤霉酸乳油GA3含量测定，测量过程控制规范编号Q/XRFJ2070212-2017
2、发酵温度控制，测量过程控制规范编号Q/XRFJ2070208-2017
测量过程控制规范受控有效，按规定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，并按规定进行了监视和有效性确认。

	计量科
	否

	5
	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
	现场抽查了“3%赤霉酸乳油GA3含量测量不确定度评定”和“发酵温度控制不确定度评定”。不确定度评定方法正确，扩展不确定度数字修约规范。

	计量科
	否

	6
	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
	公司在《计量手册》中规定了监视方法，计量科按月统计各单位测量设备受检率、合格率，品管部按季统计公司的管理体系监视状况。
抽查计量科2020年第一季度测量设备受检率统计表，受检率和合格率均为100%，并报送品管部。

计量科和品管部均根据年初制定的质量目标，每月进行监视和检查。

	计量科

品管部
	否

	7
	企业内审和管理评审情况？
	8.2.3测量管理体系审核

5.4管理评审
	公司于2019年9月25日-27日组织了公司管理体系结合内部审核，内审分3个组，对公司7个二级单位进行了全要素的审核，对测量管理体系开出了3个不符合项，已于2019年10月30日完成整改，但整改见证材料和整改措施表分开存放，存在部分缺漏现象，建议加强归档管理。
企业于2019年10月24日开展了质量、环境、职业健康安全、测量管理体系管理评审，采购部、生产技术部、计量科、品管部等部门参加了会议。会议由公司总经理周金龙主持，由管理者代表张金儿汇报了体系运行情况。会议肯定了公司管理体系的充分性、有效性和适宜性。形成了管理评审报告，明确了公司管理体系持续改进的5个方面问题。

2019年10月编制了2019年测量管理体系运行情况报告作为管理评审的输入材料。测量管理体系没有改进项。

	品管部
	建议项02：

完善管审改进措施计划及相关见证材料的归档管理

	8
	企业对上年度不符合项纠正措施完成情况？
	8.3不合格控制
	该公司2019年度认证审核发现的1个不符合项在规定的时间整改完毕，验证有效，认证审核时提出的1个不符合项已关闭，本次检查未发现类似不符合。

	品管部
	否

	9
	强制检定
	计量法制要求
	查公司现行计量法律法规规定的强制检定项目，已委托法定计量机构进行了检定，查生产工艺卡及记录，均采用了法定计量单位。

	计量科
提炼车间
	否
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