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编号：0056-2016-2020
审核员现场审核记录
企业名称：扬子江药业集团江苏制药股份有限公司
审核员：尹彩侠                                            审核日期：2020年09月05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？
测量设备的有关信息是否和检定证书台账信息一致。


	6.2.4标识
6.3.1测量设备
7.3.2溯源性
	抽查现场5台测量设备，都处于有效的校准／检定状态，测量设备有计量确认状态标识，标识清晰，由南通市计量检定测试所检定校准，符合要求。
查；质量管理部证书编号C2020-3040946气相色谱仪，检定日期：2020.07.06， 有效期：2022.07.05，有效期两年;
查：质量管理部证书编号C2020-3011607电位滴定仪， 检定日期：2020.03.23，有效期：2021.03.22;
查：制造部编号308120砝码，证书编号：820012718-006，校准日期：2020.08.1； 
查：制造部编号50100773卡盘温湿度计,证书编号：820012722-002，校准日期：2020.08.10；
查《测量设备台账》，共4677台件测量设备，其中强检276件、B类1942件，C类2459件。所查测量设备有标识，信息和检定／校准证书台账信息一致。
符合标准要求。
	质量管理部
制造部
	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
	企业建立了GF-SOP-QS-D-001《文件管理程序》，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：质量管理部原材料海螵蛸检验报告，报告编号；010000168691，检验依据；GF-SPF-A304008 2.0，检验人；方星宇，复核；朱春相，检查时间：2020.09.03检查结论 :符合规定 
查：制造部盐酸特拉䂳嗪胶囊生产记录，记录编号；GF-BPR(G004)-046，检验依据；工艺规程GF-PR(G004)-018 ，操作者：李美林。复核人；邱海
查：质量管理部泰乐成品检验报告，报告编号：040000140657，检验依据：YBH06772018,检验人：徐靖，复核人：钱芬；检验结果：符合规定要求
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
	否

	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

	查企业《测量过程及控制一览表》，共有203个测量过程，58个关键过称。测量过程《溶出温度测量过程》，配备的测量设备电热恒温干燥箱，型号：LC-213，校准日期：2020年02月13日，验证方法正确。
企业没有经验证不合格的测量设备。
	质量管理部
制造部
	否

	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？

	7.2测量过程

	企业在本监督审核周期内，没有新增加的关键测量过程。
查：《测量过程及控制一览表》，关键测量过程《溶出温度测量过程》，按要求进行过程控制，绘制了控制图。控制图绘制方法正确。
详见高度控制有效性确认附件。
	质量管理部
制造部
	否

	6
	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《测量不确定度评定管理程序》，编号：GF-SOP-CA-G-015。查《溶出温度测量过程》对测量设备电热恒温干燥箱的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

	否

	7
	
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
	企业制定了GF-SOP-CA-G-005《监视和不合格控制程序》，对列入体系管理的测量过程，测量设备、计量确认过程按照GF-SOP-CA-G-016《测量过程控制程序》规定的频次，进行持续监视统计记录。查《溶出温度测量过程》。
	质量管理部

	否

	8
	强制检定
	计量法制要求
	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， 该企业的测量设备中，有强制检定的测量设备276件。主要用于安全防护。抽查：压力表，出厂编号：50032663, 证书编号JD2020135249，检定日期：2020.08.20，有效期：2021.02.19，；;
压力表，出厂编号：50051844证书编号：JD 2020135250，检定日期：2020.08.20，有效期：202.02.19，，满足要求。
	
	否

	9
	企业配备能源计量器具是否经过检定/校准？
	GB17167-2006
	企业不是重点能耗单位，能源消耗由设备部管理，查：能源用量数据，主要消耗水、电，2019年1月-12月消耗电量、水：约合0.28万吨标准煤，由供电公司提供的电能表进行管理和计量。符合GB17167-2006的要求。
	工程部
	否

	10
	安全环保管理
	
	安全管理：企业注重安全生产，由具有资质的泰州市计量测试院对储气罐压力表进行检定，检验日期：2020.08.20,有效期：2021.02.19
[bookmark: _GoBack]环境管理；由具有资质的江苏康达检测技术股份有限公司检测，查废水、噪声检测报告，检测编号KDHJ193710，检测日期：2019.07.10，检测结果：废水符合污水综合排放GB8978-1996的要求、噪声符合GB123448-2008标准要求
检测结论；废水、噪声排放符合国家标准要求
	工程部
	否
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