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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：0028-2019-2020
审核员现场审核记录

企业名称：江苏海岸药业有限公司     
审核员：__李俐__李琪_       审核日期： 2020年05月27日 上午至2020年05月28日上午

	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
	所查部门有无分解的质量目标？目标是否可以测量？如果目标未分解可不查。
	5.3质量目标
	公司制定了企业计量工作方针及5项计量工作目标。

企业目标已分解到各部门，有具体指标可测量。每月由质量管理部统计，2020年（1-12）月份质量目标的完成情况，均能达标。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	  否

	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
	查：测量设备台账已对测量设备进行ABC分类管理。测量设备共812台。测量设备均送法定计量检定机构及有资质的校准机构检定校准。

查：XSE204电子天平，0-220g编号B613280905，检定日期2019年11月12号，周检期为12个月，有效期至2020年11月11日。

查：TES-1334A照度计，编号150501188，检定日期：2020年1月28日，周期为12个月，有效期至2020年1月27日。

查：62MAX红外测温枪，编号：30910846，检定日期2019年7月28日，周期为12个月，有效期2020年7月27日。
查：可燃气体探测器E9HC0088，校准日期2020.6.10，周期为12个月，有效期至2020.6.9。

现场在用的测量设备的计量确认合格标识齐全，完好，符合要求。

测量设备台账信息和证书一致。

抽查了生产车间工艺规程（F-0003004-02）要求环境条件温度(18-30)℃，相对湿度（45-85）%RH，配备的编号16072909温湿度记录仪的校准证书：校准日期2019.9.15，确认周期12个月，有效期至2019.9.14，经苏州市计量测试院校准，满足要求。
详见《测量设备溯源抽查表》。

强检器具共：81台件，经苏州市质量监督局强检计量器具备案， 主要是贸易结算、安全防护、环境监测、医疗卫生方面。抽查在线COD测定仪，编号A14050C03154，校准日期2020.4.12，有效期至2021.4.11。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	 否

	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

	企业各部门都建立了《测量过程及控制一览表》、《测量设备计量确认明细表》及《测量设备验证记录表》，各部门的测量要求都经识别，并对配备的测量设备进行了进行计量验证。查：电子天平样品称重过程、注射用水PH值测定过程导出计量要求正确，测量设备验证方法正确。详见电子天平样品称重过程、注射用水PH值测定过程《计量要求导出和计量验证记录表》。
目前各部门暂无验证不合格测量设备。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	否

	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 8.2.4测量管理体系的监视
	企业对识别出的测量过程分关键、一般和次要测量过程，采用《测量过程及控制一览表》进行汇总分类，共识别89个测量过程，覆盖了产品的全部生产过程及性能检测过程，对关键测量过程进行高度控制，抽查了电子天平样品称重过程、注射用水PH值测定过程，编制了控制规范，进行了测量不确定度评定，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，详见电子天平样品称重过程、注射用水PH值测定过程《测量过程控制检查表》及附件：不确定度评定报告、测量过程有效性确认记录、测量过程监视记录统计表及控制图。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	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
	查《测量不确定度评定管理程序》文件满足标准要求。

现场重点抽查了电子天平称重过程，注射用水pH测定过程。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》。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	否

	6
	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
	企业于2020年3月2-6日组织了公司测量管理体系内部审核，内审分2个组，对公司所有部门、生产车间进行了全要素的审核，共发现了6个需要改进问题，并在规定的时间里完成了整改。

企业于2020年4月13日开展了测量管理体系管理评审，会议由公司总经理王启帅主持，由公司各部门分别按管理评审输入要求汇报了体系运行实施及完成情况。管代王密锋总结了测量体系的运行情况，并肯定了公司测量管理体系运行的充分性、有效性和适宜性。形成了管理评审报告。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	否

	7
	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
	上年度不符合：“企业建立的测量设备台账中信息不全，部分测量设备的计量特性（准确度等级）未填写,”不符合GB/T19022:2003标准6.3.1条款要求，已经纠正并制定对应的纠正措施，经确认纠正措施有效，落实到位，不符合项已经关闭。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	否

	8
	强制检定
	计量法制要求
	该企业是药品生产单位产品均是定量包装产品，抽查《克拉霉素分散片》0.125g/片包装符合要求。企业强检计量器具均已检定，满足要求。
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	否

	9
	企业是否对能源计量数据自动采集、平衡分析、考核？
	5.4能源计量数据
	2019年用能折95吨标煤。 能源数据每月抄表，能源报表数据可追溯到现场测试记录。满足要求。  
	人力资源部

质量管理部

工程设备部

生产制造部


	否
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