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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：0090-2019-2020
审核员现场审核记录

企业名称： 扬子江药业集团江苏紫龙药业有限公司    
审 核 员：        余  慧                         审核日期：2020年 9月19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
	抽查企业电子天平、温湿度计、滴定管、压力表、和气、液相色谱仪等6台测量设备均分别经过广州广电计量检测股份有限公司和苏州计量测试院等进行检定/校准，均在有效期内。

查现场测量设备已粘贴标识,测量设备基本分类正确。
测量设备使用环境满足要求，不需要修正。抽查部分测量设备送法定计量检定机构检定校准。详见《测量设备溯源抽查表》测量设备的信息与检定或校准证书及公司检定 记录信息一致。

	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	否

	2
	企业是否编制了《测量记录管理程序》？核对1-2个记录信息量：有无编号？依据？设备信息？保存期限？等
	6.2.3记录
	企业制定了1-00030-05《记录管理规程》，明确了测量记录的管理、填写要求、收集、储存和处理的相关规定。
查：质量管理部高效液相色谱仪期间核查（监视）记录，报告编号；05（SOP6-01054），依据:高效液相色谱仪期间核查（监视）规程，有项目、记录和结果判定，有检测人和时间；有审核人和批准人员签字。核查结论 :符合规定 
查：制造电子天平监视记录，记录编号；01（SOP6-01072），检验依据：电子天平监视规程，记录有电子天平型号、准确度等级、分度值等相关计量特性信息。监视用法码编号，监视过程载荷和误差等，有操作人，复核人和结论：符合规定。
查：盐酸左氧氟沙星注射液成品检验报告，编号：040000123604，检验依据：WS1-（X-018）-2005Z,记录了规格、数量、批号、生产日期和检验项目、标准规定和对应的检验结果，检验人：韩**，复核人和批准人签字和日期。检验结论：结果符合规定。
记录时间、记录人、环境等信息参数符合要求。
	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	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
	查见企业小容量注射液剂《测量过程明细表》，共识别有38个过程，其中关键测量过程18个，其中涉及了与关键参数和成品检测相关的过程。抽查成品定量外包装动态检重称测量过程，测量要求识别正确，配备的动态检重秤由苏州市计量测试院检定。测量设备已验证，方法正确。

	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	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
	企业本年度没有新增测量过程，查关键测量过程定量外包装动态检重称测量过程，编制了测量过程控制规范，并进行了有效性确认。

详见高度控制有效性确认附件。

	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	否

	5
	是否对关键过程进行了测量不确定度评定？

	7.3．1测量不确定度
	企业编制了6-01024-01《测量不确定度管理程序》查重要测量过程定量外包装动态检重称测量过程，进行了不确定度评定。

详见不确定度评定附件。
	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	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
	企业对测量设备的计量确认过程按照计划进行定期确认，对测量过程按照控制规范的频次进行持续监视。
	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	否

	7
	计量单位使用和强制检定情况？检查强制检定计划，并抽样检查计划实施的情况。
	计量法制要求
	抽查质量记录基本能采用法定计量单位。依据《市场监管总局关于发布实施强制管理的计量器具目录的公告》（2019第48号）的规定，对强制检定的测量设备按期实施检定。目前公司共114个压力表已按照标准要求纳入强检，进行检定和A类管理，均在有效期内使用，满足要求。

	质量管理部

制造部（小容量注射剂车间）
	否


	8
	安全环保管理
	
	安全管理：企业注重安全生产，由苏州市计量测试院对压力表进行检定。
环境管理；由常州市城市排水监测站检测，查污水检测报告，报告编号(2020)排监(水)字第(1569)号，检测日期：2020.05.08，检测数据结果符合污水综合排放要求。
	质量管理部
SHE部
	否
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