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       Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.                      


编    号：0088-2020-2021
现场审核记录二

企业名称上药东英（江苏）药业有限公司                              
审核员：李政阳                                         审核日期：2021年04月28日

	序号
	审核内容

及抽样要求
	对应标准条款
	审核记录及说明
	审核部门
	是否列入不符合项

	1
	有无测量设备台帐？是否包括监视设备和标准物质?

测量设备的溯源方式？

测量设备是否处于有效的校准状态？

查1~2测量设备的有关信息，核对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

7.3.2溯源性
	查：《测量设备登记台账》，有777台（件）测量设备，52种标准物质，测量软件13个，分ABC类管理
查：抽查车间编号为JWS-9710的温湿度计，现场在用的测量设备均有计量确认合格标识。
查：企业没有建立计量标准，测量设备委托具备资质的检定校准机构进行检定校准，经查 8份测量设备检定/校准证书，都在有效期内使用，测量设备管理相关信息一致，见《量值溯源抽查表》。

	生产技术部
工程设备部
综合管理部
精益运营部
	 

	2
	企业是否建立外部供方管理文件？ 

是否有合格供方名单和资质、授权范围和评价和监视记录？
	6.4外部供方
	查：综合管理部负责建立供方名录搜集供方资料，组织合格供方的评审活动。按合格供方目录选择采购单位进行测量设备的采购。

查：企业提供了《测量供应商目录》，对南通气象科技有限公司、上海晏玛检测科技有限公司、南通市计量检定测试所等六家供应商进行了合格评价。符合标准要求。
	综合管理部

	否

	3
	部门测量要求是否都经识别？关键测量过程是否导出计量要求？测量设备验证方法是否正确？部门对验证不合格测量设备如何处理？抽查2-3个关键过程测量要求识别情况、验证方法是否正确。
	7.1.计量确认


	抽查：注射用水pH值测量过程测量要求识别、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。详见附件《计量要求导出及验证记录表》。
	质量管理部、生产技术部
	否

	4
	部门对测量过程是如何管理的？测量过程识别？分类？如何保证关键测量过程受控？
	7.2测量过程

8.2.4测量管理体系的监视


	查：质量管理部负责对测量过程进行识别和策划，相关部门负责测量过程的实施和控制，用《测量过程控制一览表表》进行汇总，共识别了35个测量过程，其中3个重要测量过程，识别注射用水pH值测量过程为高度控制测量过程，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《测量过程控制检查表》及附件，符合要求。
	质量管理部、生产技术部
	否

	5
	测量不确定度是否形成文件？高度控制测量过程和校准测量设备是否评定测量不确定度？
	7.3.1测量不确定度
	查：《测量不确定度评定管理程序》，质量管理部负责测量不确定方法的提出，并指导和监督相关部门测量不确定度的评定工作，相关部门负责本部门的测量不确定度的评定，文件满足标准要求。

现场重点抽查注射用水pH值测量过程，进行了不确定度评定，方法正确。具体见附件。
	质量管理部
	否

	6
	审核部门是否出现不合格测量过程和不合格测量设备？发现不合格如何处置？
	8.3不合格控制
	   现场审核没有发现不合格测量过程和不合格测量设备，质量部归口管理不合格测量体系、不合格测量过程和不合格测量设备，对经确认不合格的，加以标识，进行隔离和处置，相关部门负责本部门处理过程中发现的不合格测量过程和不合格测量设备，并进行监测、控制，并做好记录，将信息反馈给质量部。


	质量管理部、生产技术部
	否

	7
	企业能源主要品种？是否是重点用能单位？
	GB17167－2006
	查；企业主要耗能为电、蒸汽和水，2020全年能耗为299.2672吨标准煤，不是重点耗能企业。
	工程设备部
	否

	8
	安全环保管理
	
	企业的特种设备共22台件，叉车、压力容器及压力管道，抽查了在用工业管道全面检验报告书，编号为NT-DD(Q)-2017-00072，检验日期2017年06月02日，有效期五年，抽查储气罐上的安全阀，检验日期2021年02月09日，有效期至2022年02月08日，检验机构：江苏省特种设备安全监督检验研究院。检查了企业的变压器年检试验报告，试验日期2021年04月25日，周期一年，检验机构：江苏安信电气工程有限公司；检查了雷电防护装置定期检测报告，检测日期2020年05月27日，有效期至2021年05月26日，检测机构是南通气象科技有限公司。企业生产过程中产生的三废报告显示企业的废气、废水、噪声均符合国家环境标准，检验机构江苏恒安检测技术有限公司，满足要求。


	工程设备部
	否
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