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       项 目 号：2304-0058-Q3，2304-0058-E2，2304-0058-S3

       管理体系： ■QMS   ■EMS   ■OHSMS  □FSMS  □HACCP  

                  □ITSMS □ISMS  □EnMS

       审核类型： □初审二阶段   □再认证        ■第 1 次监督

   FORMCHECKBOX 
暂停恢复      FORMCHECKBOX 
扩大认证范围   FORMCHECKBOX 
标准转换

 FORMCHECKBOX 
机构转换      FORMCHECKBOX 
非例行监督

        受审核方名称： 石家庄霞光橡胶制品有限公司

        审核组成员：

	身 份
	姓 名
	性别
	注册资格、专业
	注册证书号

	Q：组长

E：组长

S：组长
	李洪喜
	男
	Q：审核员

E：审核员

S：审核员

Q：14.01.02

E：14.01.02

S：14.01.02
	Q：2023-N1QMS-3228612

E：2023-N1EMS-3228612

S：2023-N1OHSMS-3228612

	Q：组员

E：组员

S：组员
	张跃然J
	女
	Q：审核员

E：审核员

S：审核员


	Q：2022-N1QMS-1289200

E：2022-N1EMS-1289200

S：2023-N1OHSMS-1289200

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


认证机构：兴原认证中心有限公司

报告说明
1、我公司有关人员及审核组成员严格按照认证认可要求开展认证审核，确保审核工作客观、公正，并信守以下承诺：

（1）公正性承诺：

认证相关人员与受审核方不存在任何形式的直接利益关系；

认证相关人员两年内未参与受审核方管理体系认证范围内的咨询活动。
（2）保密承诺：

认证相关人员对审核和认证过程中接触到的受审核方的保密或敏感信息予以保密。

审核组成员在审核过程中不会以任何方式记录受审核组织的保密或敏感信息。审核组携带的文件、资料和设备中不会夹带受审核组织的任何保密或敏感信息。

除法律法规另有要求，对在工作中接触到的受审核方的有关经营、技术、管理方面没有公开的信息，未经委托方和受审核方的书面同意，决不以任何方式泄露/披漏给第三方。

2、免责声明
管理体系审核是基于对可获取的信息样本验证基础上的，考虑到抽样风险和局限性，本报告所表述的审核发现和审核结论可能与受审核方客观实际存在差异，对于没有发现不符合项的区域，不代表其实际不存在不符合项。在颁发或更新证书之前，这份报告的内容和结论可能会由于受XQCC独立的内部评审的影响而修改。若在年度监督审核时开出严重不符合，XQCC将会实施独立的内部评审，本报告的结论与后续跟踪审核流程可能会受影响而修改。

3、异议接收
若对本报告或审核有关事宜提出异议，由XQCC负责解释或澄清，或在本报告签署之日起30日内向兴原认证中心有限公司提出申诉/投诉。

4、版权
本报告所有权属于XQCC，XQCC有权对报告内容进行解释和变更。
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审核报告（正文）
	1 受审核方基本信息

	受审核方名称
	石家庄霞光橡胶制品有限公司
	审核时间
	2024年3月12日 08:30至2024年3月13日 17:00 

	注册地址
	河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东
	邮编
	051430
	方式
	 FORMCHECKBOX 
单独 FORMCHECKBOX 
联合
现场远程 FORMCHECKBOX 
现场

	通信地址
	河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东
	
	051430
	
	

	对管理体系

起关键作用的

管理人员
	职  务
	姓  名
	联系电话
	传  真
	电子邮箱

	
	法定代表人
	吴承亚
	——
	——
	——

	
	主要负责人
	吴承亚
	——
	——
	——

	
	体系归口管理部门负责人
	任小霞
	——
	——
	——

	
	联系人
	张立召
	13131193848
	——
	13131193848@163.com

	组织的法律地位证明文件
（统一社会信用代码）
	91130124L04424305P，暂无经营期限限制。

	证书截止日（需复核）
（适用于监督和再认证）
	    2026年3月23日
	上次审核日期（需复核）
（适用于监督和再认证）
	    2023年3月6日
    

	2 审核有关信息

	2.1审核目的

 FORMCHECKBOX 
【初审】评价受审核方（    ）管理体系与审核准则的符合性及有效性，确定能否推荐认证。

 FORMCHECKBOX 
【再认证】评价获证客户（    ）管理体系整体的持续有效性，确定能否推荐再认证注册。

FORMCHECKBOX
【监督】验证获证客户（Q/E/S）管理体系是否继续符合审核准则的要求，确定能否推荐保持认证。

 FORMCHECKBOX 
【暂停恢复】验证获证客户（    ）管理体系是否有效，确定能否推荐恢复认证。

 FORMCHECKBOX 
【扩大范围】 评价获证客户（    ）管理体系申请扩大认证范围的部分与审核准则的符合性及有效性，确定能否扩大认证范围。
 FORMCHECKBOX 
【标准转换】验证获证客户（    ）管理体系运行是否符合新版标准要求，能否推荐认证标准转换。

 FORMCHECKBOX 
【机构转换】验证获证客户（    ）管理体系是否持续符合审核准则的要求，能否换发本机构证书。 

 FORMCHECKBOX 
【非例行监督】根据特定安排，验证获证客户（   ）管理体系是否继续符合审核准则的要求，确定能否推荐保持认证。

 FORMCHECKBOX 
【不通知审核】验证获证客户（ HACCP  ）体系是否持续符合审核准则的要求，确定能否推荐保持认证。

	2.2 审核准则

1）Q:GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015 《质量管理体系 要求》

E:GB/T 24001-2016/ISO 14001:2015《环境管理体系 要求及使用指南》

S:GB/T 45001-2020/ISO 45001：2018《职业健康安全管理体系 要求及使用指南》

2） FORMCHECKBOX 
受审核方管理体系文件的有效版本

3） FORMCHECKBOX 
适用的法律、法规、标准及其他要求

	2.3 本次审核确定的认证范围 （FORMCHECKBOX
与审核委托书一致； FORMCHECKBOX 
与审核委托书不一致； FORMCHECKBOX 
扩大认证范围； FORMCHECKBOX 
缩小认证范围）
 FORMCHECKBOX 
 产品和服务及其活动 （QMS须注明不适用条款，ISMS需注明适用性声明的版次）：
Q：资质范围内口服液体药用丁基橡胶塞、垫片的生产（涉及场所：河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东），全适用***

E：资质范围内口服液体药用丁基橡胶塞、垫片的生产（涉及场所：河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东）***

S：资质范围内口服液体药用丁基橡胶塞、垫片的生产（涉及场所：河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东）***

 FORMCHECKBOX 
 专业代码：Q：14.01.02(中风险)

E：14.01.02(低风险)

S：14.01.02(中风险)

 FORMCHECKBOX 
 场所（FSMS/HACCP应包含车间信息）：河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东
 FORMCHECKBOX 
 审核覆盖的时期：自  2023  年 3 月 14 日至  2024  年 3 月 13 日。

	2.4 体系文件评审情况

2.4.1 文件审查（     年  月  日）：共发现体系文件需改进项目          个，未包括标准规定项目        个，经审核组提出，受审核方已基本纠正，可作为现场审核依据。

2.4.2 FORMCHECKBOX
体系文件无变化，未作文审（适用于再认证/监督项目）。

	2.5 第一阶段现场审核情况                       

 FORMCHECKBOX 
未进行一阶段现场审核（ FORMCHECKBOX 
仅用文审方式进行； FORMCHECKBOX 
再认证审核）。

 FORMCHECKBOX 
进行了一阶段现场审核，详见《第一阶段审核报告》：

1）查阅了一阶段审核报告（时间：                ）和相关审核记录，第一阶段审核中识别的重要审核点的监视、测量、报告和评审记录的真实性、完整性和有效性： FORMCHECKBOX 
满足要求； FORMCHECKBOX 
不满足要求，阐述原因：

2）查阅了一阶段问题整改报告（时间：             ），第一阶段所提出问题是否已完成整改： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否，阐述原因：

3）第一阶段审核过被确定为实施充分、有效并符合要求的内容，第二阶段可以不再对其审核，但应在二阶段审核报告中表述第一阶段的审核发现及已经确立的符合性。


	2.6 本次审核计划的执行情况
2.6.1 审核组是否完成审核计划的全部工作，达到了审核目的：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否，阐述原因：
【 FORMCHECKBOX 
ICT远程电子化审核：相关人员能熟练使用ICT工具，信息开放充分，按计划收集了审核证据，风险受控，达到了审核目的： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否】

FORMCHECKBOX
现场审核覆盖的部门/场所：

管理层、办公室、供销部、质检部、财务部、生产部/车间；

涉及场所：河北省石家庄市栾城区西营乡西营村中心街与小康路交口南行300米路东，无分场所及临时场所。
 FORMCHECKBOX 
ICT远程电子化审核覆盖的部门/场所：

2.6.2 本次《审核计划》现场有无调整：FORMCHECKBOX
无； FORMCHECKBOX 
有，阐述调整情况及其原因：
2.6.3 审核组是否会同受审核方按照程序如期召开了首、末次会议，参会人员是否签到：FORMCHECKBOX
是（见《签到表》和会议照片）； FORMCHECKBOX 
否，阐述原因：
2.6.4 对审核技术、方法和样本的说明：
FORMCHECKBOX
审核中，审核组【 全组成员 在受审核方现场审核，         使用 FORMCHECKBOX 
微信 FORMCHECKBOX 
钉钉 FORMCHECKBOX 
其他视频工具实施ICT远程电子化审核】与受审核方管理体系相关高层领导进行了沟通，并随机选择了部分有代表性的岗位，与岗位人员进行了沟通。
FORMCHECKBOX
审核中，审核组【 全组成员 在受审核方现场审核，        使用 FORMCHECKBOX 
微信 FORMCHECKBOX 
钉钉 FORMCHECKBOX 
其他通讯工具实施ICT远程电子化审核】随机选择有代表性的文件和记录进行了审核，并对现场进行了观察。 

 FORMCHECKBOX 
抽样涉及认证范围内的产品、过程和场所，抽样审核具有一定风险。

2.6.5 任何影响审核方案的重要事项（包括但不限于受审核方人数、场所、产品和服务范围、季节性产品等的变化）：无

	2.7 现场对组织申请评审信息的确认情况（包括但不限于人数、场所、认证范围等信息）：

组织申请信息与实际一致。

	3 对上次审核的跟踪验证（仅适用于再认证和监督审核）

	3.1 管理体系的主要变更
3.1.1 主要领导的变化：FORMCHECKBOX
无； FORMCHECKBOX 
有，阐述变化：
3.1.2 组织机构和/或分支机构的变化：FORMCHECKBOX
无； FORMCHECKBOX 
有，阐述变化：
3.1.3 组织名称/注册地址/经营地址的变化：FORMCHECKBOX
无； FORMCHECKBOX 
有，现变更为：
3.1.4 法律地位文件及资质文件的变化：FORMCHECKBOX
无； FORMCHECKBOX 
有，现变更为：
3.1.5 体系覆盖的范围、活动及运行体系的资源是否有变更： FORMCHECKBOX 
无； FORMCHECKBOX 
有，变化情况：

3.1.6 其他变化：企业固定电话变更为：0311-85531518，企业无传真。
3.1.7 上述变化对相应管理体系绩效（如产品和服务质量、食品安全、职业健康安全等）的影响：FORMCHECKBOX
无； FORMCHECKBOX 
有，阐述影响程度：
3.1.8 本次审核是否更换证书（适用监督审核，更换请标黄）：FORMCHECKBOX
否； FORMCHECKBOX 
是：  

	3.2 上次审核发现的不符合项所采取纠正措施有效性的验证情况
3.2.1 不符合项： FORMCHECKBOX 
无；FORMCHECKBOX
轻微 7 个； FORMCHECKBOX 
 严重    个。

3.2.2 有效性验证：FORMCHECKBOX
有效； FORMCHECKBOX 
存在问题，阐述：

	3.3 认证证书和标识的使用

3.3.1 证书和标志的使用方法： FORMCHECKBOX 
产品包装； FORMCHECKBOX 
使用原件或复印件，用于投标； FORMCHECKBOX 
使用图片，用于产品宣传； FORMCHECKBOX 
其它，需详述：
3.3.2 若存在暂停/缩小认证范围，证书和标志的使用是否符合规定： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否
3.3.3 评价意见： FORMCHECKBOX 
符合； FORMCHECKBOX 
不符合，阐述：

【注：不允许FSMS获证企业在产品包装上使用已获得FSMS认证的任何声明，既包含初级包装（盛放产品的），也包括任何外包装或二次包装。】

	3.4 组织上一周期体系运行的有效性和风险评价（仅适用于再认证）：

	4 组织所处的环境

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	4.1 理解组织及其所处的环境
	1）行政许可文件（资质证书/生产许可证/3C认证证书等）是否有效： FORMCHECKBOX 
不适用；FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否

【证书名称、编号、有效期】：

国家药品监督管理局药品审评中心，药包材登记信息：1）口服液体药用溴化丁基橡胶塞，登记号：B20190008201，国药包字20140311；2）口服液体药用溴化丁基橡胶垫片，登记号：B20200000251；3）口服液体药用氯化丁基橡胶塞、垫片，登记号：B20190001515；
2）组织营业执照/事业单位法人证书/相应行政许可文件的范围是否覆盖了审核范围：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否，问题及整改要求：
3）（ISMS和GJB认证领域必填）
组织是否获得保密资格： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否；【证书名称、编号、有效期】：

组织是否建有涉密网： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否；【建设及评测情况】：

（信息安全/信息系统/信息设备）风险评估的实施情况： FORMCHECKBOX 
自评； FORMCHECKBOX 
委托第三方机构实施。

4）产品和服务是否被行政/行业主管部门认定为不符合法定要求： FORMCHECKBOX 
否；FORMCHECKBOX
是，问题及整改情况：
审核首日：企业接受了当日应急管理局现场检查：提出了相关整改问题。

审核期间企业就相关部门问题进行了整改，后续需持续关注其现场运行情况。（开具观察项报告）

5）最近两年是否发生过产品和服务质量、食品安全、环境污染和职业健康安全、信息安全等事故：FORMCHECKBOX
否； FORMCHECKBOX 
是，问题及整改情况：
6）是否发生过重大申/投诉：FORMCHECKBOX
否； FORMCHECKBOX 
是，是否及时处理： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否，问题和整改情况：
7）是否发生过国家、行业、地方监管部门监督抽查：FORMCHECKBOX
否； FORMCHECKBOX 
是【抽查机构和报告编号】：
【抽查结果】： FORMCHECKBOX 
合格； FORMCHECKBOX 
不合格，问题及整改情况： 

8）组织其他外部和内部因素/问题/议题的确定、监视和评审情况：
查阅2024.1.5的《组织环境、相关方与风险机遇分析表》XGXJ/JL4101-2022，公司根据实际情况，确定了管理体系的相关方、影响组织环境状况的内外部问题。通过内审、管理评审活动对公司内外部环境问题及应对措施进行监视、评审。

查询受审核方的“国家企业信用信息公示系统”，审核期间没有不合规的信息。
	 FORMCHECKBOX 
符合

FORMCHECKBOX
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

	4.2 理解相关方的需求和期望
	1）认证范围内产品和服务质量依据执行（QMS、FSMS/HACCP、ITSMS适用）：

     FORMCHECKBOX 
国家标准/行业标准/团体标准/地方标准/规范（名称/标准号）：

FORMCHECKBOX
客户要求：合同、协议等。
FORMCHECKBOX
企业标准（名称/标准号）：1）《口服液体药用溴化丁基橡胶塞》Q/SXG01-2020;2）《口服液体药用溴化丁基橡胶垫片》Q/SXG03-2020；3）《口服液体药用氯化丁基橡胶塞、垫片》Q/SXG02-2020；

     FORMCHECKBOX 
出口国（地区）相关法律/法规/标准和规范（适用于出口企业的HACCP认证）：

2）环境管理体系（EMS适用）： 

●是否进行了环评： FORMCHECKBOX 
不适用； FORMCHECKBOX 
否；FORMCHECKBOX
是：是否有环评立项批复：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否：问题：

是否有环评验收： FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否，问题及整改要求：

是否通过三同时验收： FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否，问题及整改要求：

供2017.7《石家庄霞光橡胶制品有限公司年产12亿只硅胶密封垫片及铝盖项目现状环境影响评估报告》；提供2017.7.29《建设项目现状环境影响评估备案表》；提供2020.7.17《石家庄霞光橡胶制品有限公司VOCs治理升级改造项目 建设项目环境影响登记表》（备案号：202013012400000217）；查2020-08-20《废气治理升级改造项目竣工环境保护验收意见》。

经与相关负责人交流：自上次审核结束至今，未有技改/扩建项目，环评资质未变更。
●适用的环境污染物排放标准（名称、标准号）： 

 废气：《大气污染物综合排放标准》GB16297-1996、《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB13/2322-2016、挥发性有机物无组织排放控制标准》GB37822-2019、《橡胶制品工业污染物排放标准》GB27632-2011、《恶臭污染物排放标准》GB14554-93；噪声：GB12348-2008《工业企业厂界环境噪声排放标准》3类；固废：《一般工业固体废物贮存、处置场污染控制标准》GB18599-2020、《危险废物贮存污染控制标准》GB18597-2023。
●是否有排污许可证： FORMCHECKBOX 
不适用； FORMCHECKBOX 
否；FORMCHECKBOX
是，是否有效：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否，问题及整改要求：

查《排污许可证》（证书编号91130124L04424305P001Q），有效期限：至2028-12-26。
3）职业健康安全管理体系（OHSMS适用）：

●是否进行安全评价和职业卫生评价：FORMCHECKBOX
不适用； FORMCHECKBOX 
否；FORMCHECKBOX
是

查2023.12.28职业病危害现状评价报告书，报告书编号：HBZK202308PJ004，检测公司：河北正开检验检测服务有限公司，总体结论：石家庄霞光橡胶制品有限公司卫生管理符合相关法律法规及标准规范的要求。 

●是否取得安全生产许可证：FORMCHECKBOX
不适用； FORMCHECKBOX 
否； FORMCHECKBOX 
是，是否有效： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否，问题及整改要求：

●适用的安全防护和职业卫生标准（名称、标准号）：

、GB/T11651-2008《个体防护装备选用规范》、AQ/T9002-2006《生产经营单位安全生产事故应急预案编制导则》；GB6441-1986《企业职工伤亡事故分类》；《GBZ230-2010职业性接触毒物危害程度分级》、《GB12331-90有毒作业分级》、《职业健康监护技术规范》GBZ188-2014；

2）GBZ2.1-2019《工作场所有害职业接触限值 第1部分：化学有害因素》、GBZ2.2-2007《工作场所有害职业接触限值 第1部分：物理有害因素》；GBZ/T229.2-2010《工作场所职业病危害作业分级 第2部分：化学物》；GBZ/T229.4-2012《工作场所职业病危害作业分级 第4部分：噪声》；《工作场所职业病危害作业分级 第1部分：生产性粉尘》；GBZ/229.3-2010《工作场所职业病危害作业分级 第3部分：高温》；
●是否通过了消防验收：FORMCHECKBOX
不适用； FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否，问题及整改要求：
4）其他相关方需求和期望的确定、监视和评审情况： 

公司日常经营活动中的相关方有：客户、外部供应商、运输方、员工、当地政府主管部门等。主要通过合同、调查等了解相关方的需求和期望。

查2024.1.5《相关方及其需求和期望清单》XGXJ/JL 4201-2022，确定了相关方及需求和期望，通过内审、管理评审活动对对相关方的需求和期望采取了措施并进行了评审，满足要求。
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

	4.3 组织管理体系范围的确定及管理情况
	描述管理体系范围的成文信息名称/编号： 《管理手册》XGXJ/SC01-2022（A/3）      

●描述边界和适用性是否适宜： FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否：

●是否可获得并得到保持：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否：

●如有不适用要求，不适用的理由是否合理（QMS、ISMS适用）： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否： 
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

	4.4 管理体系及其过程的建立、实施、保持、更新和持续改进情况
	与管代沟通，公司按照GB/T19001-2016、GB/T24001-2016、GB/T45001-2022的要求保持并执行管理体系及其过程。进行了过程识别，识别了组织内外的相关问题，相关方需求和期望，确定了管理体系范围，策划了管理手册（含方针）、程序文件、管理制度、作业文件、记录表单等支持过程运行的文件及证据，并按标准要求进行了内审和管理评审，管理体系运行整体有效。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	5 领导作用

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	5.1 最高管理者对管理体系及以顾客为关注焦点的领导作用和承诺 
	与管理层交流，管理方针和目标明确；提供了必要的资源；组织结构及职责权限划分明确；采用过程方法和基于风险的思维，将管理体系要求融入了公司的业务过程；确定和理解满足顾客要求以及适用法律法规要求的重要性，为管理体系的有效性做出了贡献。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项 

	5.2 方针/政策的制定、沟通情况、定期评审和更新情况
	保持并执行质量、环境、职业健康安全方针，在管理评审时对本方针的持续适宜性进行了评审，并通过会议、培训、宣传等可能的方式传达到与体系有关的员工，使其理解应用，相关方可通过网站、企业宣传册等途径进行获取。方针与公司的宗旨和环境相适应，支持了公司的战略方向，符合要求。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项 

	5.3 组织的岗位、职责和权限的分配、沟通和理解 
	与管理层交谈，公司组织机构及各部门岗位职责和权限分配明确，其本人了解公司的组织岗位、职责和权限的定义和分配方式。公司日常的沟通，主要通过会议、口头方式、文件、邮件、线上等方式进行，沟通渠道畅通。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	5.4 S 工作人员的协商和参与情况
	保持并执行《协商和参与控制程序》XGXJ/CX03-2022。

与职工代表江晓丽交流，其了解岗位职责，参与岗位风险识别、控制，收集和员工的意见等。其本人能及时向管理层反映员工的劳保福利、制度、待遇等方面的意见和建议，履职情况较好。员工通过内部微信群可以直接向总经理提出诉求及建言献策。符合要求。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项 

	6 策划

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	6.1  

6.1.1组织确定的需要应对的风险和机遇及应对措施
	保持并执行《风险和机遇分析、评价和应对措施的确定程序》XGXJ/CX04-2022。
查2024.1.5《风险和机遇调查评价表》XGXJ/JL6101-2022，对内部因素、外部环境、利益相关方相应的风险和机遇进行了评价，制定了控制措施、责任部门。
查2024.1.6《重大风险和机遇清单》制定了应对措施，规定了执行部门；查2023.12.02《重大风险和机遇控制措施有效性检查记录》，措施有效。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	6.1.2E/S 

环境因素和危险源的确定是否符合要求
	1）文件化的环境因素/危险源识别和风险评价过程/准则：

执行《环境因素识别和评价控制程序》XGXJ/CX05-2022，《危险源辨识和风险评价控制程序》XGXJ/CX06-2022。

2) 考虑的产品生命周期阶段（EMS适用）:

考虑了产品（服务）生命周期的设计研发、采购、生产、检验、销售及售后服务过程的各个阶段。
3) 审查了FORMCHECKBOX
环境因素和重要环境因素清单 FORMCHECKBOX
危险源和职业健康安全风险清单：
共识别环境因素： 143项；共评价重要环境因素：7项
共识别危险源：247项；共评价出源自危险源的OHS高风险: 6项；OHS相关的其他高风险：    项

增强OHS绩效的机遇：   项；有关改进OHSMS的其他机遇：   项  

4) 列出典型的重要环境因素/职业健康安全风险：

重要环境因素有：废水排放、废气排放、噪声排放、有毒有害办公耗材/橡胶边角料、不合格品/捏炼粉尘/废包装袋/废弃活性炭等固废排放、矿物油的废弃、潜在火灾、电消耗/原材料消耗；

重大职业健康安全风险有：车辆伤害、电伤害、火灾、机械伤害、烫伤、职业病（粉尘、噪声、有害气体）。
	FORMCHECKBOX
 符合 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	6.1.3E/S/H  组织确定的合规义务及实现合规义务的措施
	执行《法律与其他要求获取与识别控制程序》XGXJ/CX07-2022，提供：2023-11-20《法律法规和其他要求清单》XGXJ/JL6131-2022。识别的适用环境、职业健康安全法律法规243项；生产部门协同办公室识别，通过当地环保、安全生产主管部门及相关方、网络获取、搜集相关法规，由办公室进行保管，通过会议、邮件等形式进行内部沟通、学习。
抽查：《工业企业挥发性有机物排放控制标准》DB13/2322-2016、挥发性有机物无组织排放控制标准》GB37822-2019、《橡胶制品工业污染物排放标准》GB27632-2011，均为有效版本。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

FORMCHECKBOX
 存在不符合项

	6.1.4E/S  针对重要环境因素和职业健康安全风险和机遇的措施
	查《目标和管理方案》XGXJ/ZY01-2024，针对公司识别的重要环境因素和重大危险源，制定了《环境和职业健康安全管理方案》8项。查阅了重要环境因素清单、重大职业健康安全风险清单，明确了相应的控制措施。
2023.12.5《目标实现情况检查记录》XGXJ/JL9101-2022,管理方案按计划实施。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	6.2 目标及其实现的策划情况
	1）目标及其实现的策划：

查《目标和管理方案》XGXJ/ZY01-2024公司总目标6项分解到各部门，评价方法，检查周期明确，由办公室配合管理者代表按照检查周期进行检查考核；
2）目标的测量方法：年度检查、百分比、统计法等测量方法。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	6.3Q/F/IS 变更的策划情况
	本审核周期内体系暂无变更需求，如需变更，按手册要求进行。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	7 支持

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	7.1 资源

7.1.1 资源确定和提供的总体情况
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	7.1.2人员的确定和配备情况 
	1）人员确定和配备的基本情况：

现有人员约70人，配备有管理、生产、质检、技术人员等，现有人员能够满足需要。
2）有特殊要求的人员（特种作业人员/特种设备操作人员/持有健康证人员等）的种类、数量及持证情况

有特殊要求的人员有：电工、叉车司机、安全管理员。

电工作业1人 张伟立，持有“作业证” （ T13011419711215271X），在有效期内。
叉车司机1人：吴承亚，持有“作业证” （ 130124196604202715），在有效期内。
安全管理人员1人：吴马，持有“作业证” （ 130124195406212715），在有效期内。
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

 FORMCHECKBOX 
本次审核未涉及

	7.1.3 基础设施的确定、提供和维护情况 
	1） 特种设备的种类、数量：企业在用叉车1部。
2） 特种设备登记备案、年检以及现场管理情况：

查叉车《检验报告》（编号：冀特NCDJ1120230649），在有效期内。

查储气罐附件“安全阀”《校验报告》（编号：LYJZ-LH23-10462）；查储气罐《压力容器年度检查报告》（编号：RN2024-03-086），在有效期内。

其他设施（包括建筑物和相关设施、软/硬件设备、运输资源、信息和通讯技术等）的管理情况【可包括管理制度/使用维护保养检修记录/标识/观察到的管理状态等】：

查《设施台账》，包含有：加压式捏压、开放式炼胶机、三辊压延、反渗透纯水机、清洗机、烘干机、四柱锁模式真实平板硫化机、切边机等。有电脑、打印机、网络等办公设施，有灭火器、库房等设施。

抽查2023年7月/10月/2024年1月硫化机/捏炼机/炼胶机/压延机《设备维护保养记录表》，明确了保养项目、使用部门及安装地点等。

抽查2023-06-14/2023-09-23/2024-03-02《设备维修记录》XGXJ/JL7104-2022，明确了检修原因、检修内容及验收情况等。
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

 FORMCHECKBOX 
本次审核未涉及

	7.1.4Q/F 过程运行环境的确定、提供和维护情况 
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	7.1.5 监视与测量资源的确定、提供和管理情况 
	监视和测量资源的配备的种类、数量： 

查阅《监视和测量设备台账》XGXJ/JL7151-2022，使用的计量检测器具有：可见分光光度计、分析天平、酸度计、电导率仪、游标卡尺、电子台秤等。
2）监视和测量设备检定/校准计划：按照校准证书有效期提前送检

查2024-02-07《监视和测量设备校准计划》XGXJ/JL7152-2022，明确了计划校准时间及校准周期。
3）抽查了下列主要监视和测量设备的检定记录、现场标识和维护管理情况：

查电子恒温不锈钢水浴锅《校准证书》（编号：HC2402270068）；

电子计价秤《校准证书》（编号：HC2403070286）；

带表卡尺《校准证书》（编号：HC2403070303）；

架盘天平《校准证书》（编号：HC2403070292）；

储气罐附件“压力表”《校准证书》（编号：HC2403070290）；

可见光光度计《校准证书》（编号：HC2402270069）；

干燥箱《校准证书》（编号：HC2402270066）；

箱式电阻炉《校准证书》（编号：HC2402270067）；

电导率仪《校准证书》（编号：HC2402270070）；

电子天平《校准证书》（编号：HC2402270071）；

分析天平《校准证书》（编号：HC2402270063）；

不锈钢手提式压力蒸汽灭菌器《校准证书》（编号：HC2402270065）；

酸度计《校准证书》（编号：HC2402270064）；

吸管《校准证书》（编号：HC2402270072），均在有效期内。
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

 FORMCHECKBOX 
本次审核未涉及

	7.1.6Q/ITS 组织的知识的确定、获取、分享、更新、保持和应用情况
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	7.2 人员能力管理 
	1）人员能力的确定和人员的能力评价情况：

保持并执行《岗位说明书》XGXJ/ZY02-2022，

查2023.11.10《岗位人员能力评价表》XGXJ/JL7201-2022，对办公室主任任**、生产部王**等进行了人员能力评定，评定结论合格。
2）获取所需能力的措施及其评价情况（可包括培训、辅导或重新分配工作、招聘、分包给胜任的人员等）：

公司通过适当的教育、培训或经历，确保员工能胜任工作。
查《2024年度内部培训计划》XGXJ/JL7204-2022，抽2023.4.26《培训记录表（应急演练培训）》、2023.7.8《培训记录表（夏季防洪应急培训）》、2023.11.20《培训记录表（管理评审输出要点培训）》、2024.1.8《培训记录表（目标及管理方案宣贯培训）》，考核结果均合格。
以上培训均有培训有效性评价，符合要求。
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

 FORMCHECKBOX 
本次审核未涉及

	7.3 意识
	1）经面谈，相关人员了解组织的方针和目标： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否，阐述：

2）员工是否适当参与了体系的建立和保持： FORMCHECKBOX 
是； FORMCHECKBOX 
否，阐述：

3）经面谈，相关人员对本岗位在管理体系中的作用以及不符合管理体系要求的后果的认知情况： FORMCHECKBOX 
好； FORMCHECKBOX 
较好； FORMCHECKBOX 
不好
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	7.4 组织的内、外部沟通与信息交流情况 
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	7.5 形成文件的信息

7.5.1 文件化信息的构成
	组织管理体系主要的文件化信息包括：

体系文件主要包括管理手册、文件化的方针目标、程序文件、作业指导书、外来文件、相关记录等。

	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

FORMCHECKBOX
 存在不符合项

	7.5.2/3文件化信息的创建、更新和控制情况
	1） 创建、更新和控制情况：

保持并执行《文件控制程序》XGXJ/CX01-2022，《记录控制程序》XGXJ/CX02-2022，对文件控制和管理以及文件的记录管理等进行了规定。

查《受控文件清单》XGXJ/JL7504-2022，共13份。

查2023.12.1《外来受控文件清单》XGXJ/JL7504-2022，共39份，收录了《YBB00052005-2015 注射用无菌粉末用卤化丁基橡胶塞》、《YBB00042005-2015 注射液用卤化丁基橡胶塞》、《中华人民共和国药典》2020版四部、《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》。
抽《管理手册》、《程序文件》，编、审、批、受控状态等，有受控号、有效版本标识等，符合要求。

    查2024.1.11《文件收、发登记表》XGXJ/JL7501-2022，包含发放范围、领用人等内容。
存档文件在办公室资料柜内统一保存。保存条件适宜。

体系文件暂无变更。现场未使用过期/作废文件,控制有效，符合要求。

查《记录清单》XGXJ/JL7507-2022，编制了94份记录。基本覆盖体系运行需要。抽查：《内审报告》XGXJ/9206-2022，《管理评审报告》XGXJ/9303-2022，《目标实现情况检查记录》XGXJ/JL9101-2022，《环境因素识别评价表》XGXJ/JL6111-2022等，记录项目完善、真实。

查看不符合报告续页及培训记录，整改后的《外来受控文件清单》，保存完好，查2023.12.1《外来受控文件清单》XGXJ/JL7504-2022，共39份，收录了《YBB00052005-2015 注射用无菌粉末用卤化丁基橡胶塞》、《YBB00042005-2015 注射液用卤化丁基橡胶塞》、《中华人民共和国药典》2020版四部、《中华人民共和国药品管理法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》。整改措施有效。
2）文件化信息与其实际情况符合程度：
描述的产品和服务的一致性：FORMCHECKBOX
一致； FORMCHECKBOX 
不一致

部门设置的一致性：        FORMCHECKBOX
一致； FORMCHECKBOX 
不一致

生产或服务过程的一致性：  FORMCHECKBOX
一致； FORMCHECKBOX 
不一致

文件和安排与内部和外部沟通是否适合（适用于FSMS/HACCP）： FORMCHECKBOX 
适合； FORMCHECKBOX 
基本适合； FORMCHECKBOX 
不适合

3）作为符合性证据的文件化信息是否真实：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否，说明情况：    
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

FORMCHECKBOX
 存在不符合项

	8Q 运行（QMS适用）

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	8.1Q 运行策划和控制情况
	生产部负责对产品实现过程进行策划，策划执行的生产流程：原料→捏炼→开炼→压延→硫化→冲切→清洗干燥→分拣→检验→包装→入库；

其中关键过程是：硫化过程，需确认。
确定执行标准：1）《口服液体药用溴化丁基橡胶塞》Q/SXG01-2020;2）《口服液体药用溴化丁基橡胶垫片》Q/SXG03-2020；3）《口服液体药用氯化丁基橡胶塞、垫片》Q/SXG02-2020；
策划输出执行的工艺文件有：《生产作业指导书》XGXJ/ZY04-2022。
编制使用：“混炼生产记录”、“硫化生产日报表”、“硫化过程监控记录”、“冲边生产记录”、《检测报告》等记录。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	8.2Q 产品和服务的要求的顾客沟通、确定、评审、更改
	1）顾客沟通的有效安排包括：  FORMCHECKBOX 
提供有关产品和服务的信息； FORMCHECKBOX 
处理问询、合同或订单的，包括变更； FORMCHECKBOX 
获取有关产品和服务的顾客反馈，包括顾客投诉； FORMCHECKBOX 
处置或控制顾客财产； FORMCHECKBOX 
关系重大时，制定有关应急措施的特定要求。
2）抽查了认证范围内下列产品和服务要求的确定、评审、更改的信息：
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	8.3Q 产品和服务的设计与开发控制情况
	设计与开发控制要求：

执行《管理手册》8.3要求及《设计和开发控制程序》XGXJ/CX14-2022要求。
抽查了下列产品/服务/活动的设计策划、设计输入、设计输出、设计评审、设计验证、设计确认信息：

与负责人吴*亚沟通，公司于2020年11月16日发布、2020年12月1日实施了了企业标准“《口服液体药用溴化丁基橡胶塞》Q/SXG01-2020、《口服液体药用溴化丁基橡胶垫片》Q/SXG03-2020、《口服液体药用氯化丁基橡胶塞、垫片》Q/SXG02-2020”。企业具有设计、研发能力，根据客户要求实施产品研发。

查“口服液体药用溴化丁基橡胶塞”设计资料：

查2023-05-01《生产任务单》XGXJ/JL8301-2022，明确了设计依据、设计内容及设计进度等；查2023-05-25《设计开发输入清单》XGXJ/JL8302-2022，明确了产品工程和性能要求、产品执行标准、设计开发输入的评审；查2023-06-25《设计开发评审记录表》XGXJ/JL8303-2022，明确了评审要点及结论；查2023-07-01《设计开发验证记录表》XGXJ/JL8304-2022，明确了验证项目及结论；查2023-07-05《设计开发确认记录表》XGXJ/JL8305-2022，明确了确认项目及结论；查2023-07-10《设计开发输出清单》XGXJ/JL8306-2022，明确了输出名称。
3）设计和开发验证和确认试验(ISO 19443:2018项目适用，当设计验证和/或确认有必要进行试验时）：
4）抽查了下列设计更改信息：经查：此项设计开发未发生变更/更改。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

FORMCHECKBOX
 不适用

	8.4Q 外部提供的过程、产品和服务的控制
	1）外部提供的过程、产品和服务以及外部供方评价、选择、绩效监视及再评价的准则：

保持并执行《采购控制程序》 XGXJ/CX15-2022要求对外部供方进行评价、选择、监视和再评价。 
查阅外部供方名录（表单名称、编号）： 《合格供方名单》XGXJ/JL8402-2022 ，涉及供方15家。
抽查了下列重要外部供方的评价记录：

需外部提供的过程、产品和服务包括：氯化丁基橡胶、天然橡胶与合成橡胶混合物、丁基橡胶、包装袋、运输服务等，外包过程：运输服务。
抽查了下列重要外部供方的评价记录：

查《合格供方调查、评价表》XGXJ/JL8401-2022，抽：2023.11.10江苏宝橡国际贸易有限公司（天然橡胶与合成橡胶混合物、丁基橡胶）、山东京博中聚新材料有限公司（丁基橡胶、）河北森塑包装有限公司（包装袋）、亚通物流（运输服务），包含企业资质、供应能力、产品质量等，符合准则的评价要求，列入合格供方名录。
2）外部提供的过程、产品和服务的控制情况（含控制类型和程度）

查《采购产品验证记录》XGXJ/JL8404-2022，抽2023.9.12煅烧高岭土、2023.10.13轻质氧化镁、2023.12.8丁基橡胶、2024.2.6天然橡胶与合成橡胶混合物等，验证项目包含：规格、数量、外观等，验证人均签字。
3） 提供给外部供方的信息的充分性：

查采购合同，抽2023.11.13与河北正镁新材料科技有限公司（氧化镁）、2023.9.18与江阴久川化工贸易有限公司（丁基橡胶）、2023.10.16与河北正镁新材料科技有限公司（氧化镁）、2023.10.18与仲铂新材料有限公司（低熔点塑料袋）、2024.1.9与河北正镁新材料科技有限公司（氧化镁），等，规格型号、数量等明确；均在合格供方名单中采购，符合要求。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	8.5Q 生产和服务提供

8.5.1Q生产和服务提供的控制情况
	1） 审核了生产和服务提供的下列过程： 

生产过程执行《生产作业指导书》。

抽查2023-05-01/2023-07-01/2023-09-20/2023-03-01丁基橡胶垫片、2023-06-20丁基橡胶塞《生产任务单》XGXJ/JL8502-2022，明确了产品名称、规格、执行标准及技术要求。

2） 关键过程的审核情况：

关键过程1

硫化过程
控制的要求

执行《生产作业指导书》XGXJ/ZY04-2022。
控制的证据

抽查2023年6月/11月/2024年1月《硫化过程监控记录》XGXJ/JL8501-2022，明确了硫化参数控制及首检结果，符合要求。
现场观察的情况

现场查看：白班：硫化机运转正常运转，操作者左**正在6#机组进行丁基橡胶垫（13.4*20）的硫化作业，操作者操作熟练且符合作业指导书要求，查看硫化机参数控制：保压时间：270S/压力13.5MPA，上模温度175/中模温度177/下模温度179，符合要求；夜班：硫化机运转正常，操作者王*楠正在2#机组正在进行丁基橡胶垫（13.4*20）的硫化作业，操作者操作熟练且符合作业指导书要求；保压时间：270S/压力13.5MPA，上模温度175/中模温度176/下模温度177，符合要求。
3） 是否存在需确认的过程： FORMCHECKBOX 
否，FORMCHECKBOX
是，确认情况： 

需确认过程

过程确认的证据

硫化过程

查2023-09-10《特殊过程确认记录》XGXJ/JL8503-2022，经确认：合格。
4）8.5.1.1 生产设备的控制（ISO 19443：2018项目适用） 
5）8.5.1.2 监视和测量活动（ISO 19443：2018项目适用）

	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

FORMCHECKBOX
存在不符合项 

	8.5.2Q标识和可追溯性管理情况
	通过生产记录、检验记录、产品名称、规格、批次、生产日期等进行标识并实现可追溯。
现场查看：产品外包装箱的标识产品“登记号”，明确印有公司名称、产品名称、规格型号、数量、生产日期。

	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

FORMCHECKBOX
 存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	8.5.3Q顾客或外部供方的财产的识别和管理情况
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	8.5.4Q生产和服务提供期间对输出的防护情况
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	8.5.5Q与产品和服务有关的交付后的活动情况
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	8.5.6Q产品和服务提供的更改的评审、控制情况
	
	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项

FORMCHECKBOX
本次审核未涉及

	8.6Q 产品和服务的放行控制情况
	1) 认证范围内产品和服务的接收准则以及符合接收准则的证据：
产品检验放行依据：1）《口服液体药用溴化丁基橡胶塞》Q/SXG01-2020;2）《口服液体药用溴化丁基橡胶垫片》Q/SXG03-2020；3）《口服液体药用氯化丁基橡胶塞、垫片》Q/SXG02-2020；
成品检验:

2023-04-17溴化丁基橡胶垫/2023-05-14溴化丁基橡胶塞/2023-06-04溴化丁基橡胶塞/2023-08-12溴化丁基橡胶垫/2023-11-13丁基橡胶塞/2024-01-11溴化丁基橡胶垫的《检测报告》，明确了检测项目及实测数据等。
第三方检验：

查2023-06-02由河北省药品医疗器械检验研究院针对“口服液体药用氯化丁基胶塞、口服液体药用溴化丁基胶塞”出具的《检验报告》（编号：HBBC202300419/HBBC202300418），经检验：符合规定。

上述所抽查的符合接受准则的证据中是否明确了授权的放行人员：FORMCHECKBOX
是； FORMCHECKBOX 
否：描述问题：

查2023-09-02《质检员授权书》，明确了人员及其职责。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	8.7Q 不合格输出的控制情况
	执行《不合格输出控制程序》XGXJ/CX20-2022。
针对生产中的成品不合格品采取回收再生产处置，查2023-07-16/2023-10-22《不合格输出评审处置记录》XGXJ/JL8701-2022，以上不合格品进行了处置。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	8E/S 运行（EMS、OHSMS适用）

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	8.1E/S 运行策划和控制过程的符合性
	策划了《环境运行控制程序》、《职业健康安全运行控制程序》、《应急准备和响应控制程序》、《职业健康安全管理制度汇编》、《环境管理制度汇编》、《紧急事件应急预案》。

1）对生命周期的考虑情况（EMS适用）：  

环境因素识别控制考虑了设计研发、采购、生产、检验、销售、产品运输、售后服务等阶段。
2）对变更过程的控制情况： 

目前生产过程环境/安全运行无变更，如有变更依据《管理手册》8.1.2策划实施。

3）对采购过程（包括外包）的控制和施加影响情况：

  对采购、运输外包等外部供方进行告知，提出环保和安全要求，执行查看2022.09.02《致环境/职业健康安全管理相关方告知书》XGXJ/JL8116-2022。
重要环境因素/职业健康安全风险的运行策划及现场控制情况：

重要环境因素/重大职业健康安全风险

涉及的工序、过程和场所
控制的措施

现场观察到的控制情况

废水排放

生活/检验过程
生活用水用于厂区泼洒抑尘；检验制备液集中存放，作为环境卫生用水使用；生产用水（清洗、冷却水）循环使用，不外排。

现场巡视见：生产用水（清洗、冷却水）循环使用，不外排。

废气/粉尘排放

生产过程

车间封闭，车间设备安装、挡板、软帘，设备上方安装集气罩；对开炼、压延、硫化工序产生的废气通过过集气管道引入采用“干式过滤箱+活性炭吸附+脱附催化燃烧装置处置后，经15米排气筒排放;对捏炼产生的粉尘颗粒，采用集气罩+布袋除尘器+15米高排气筒排放。查阅2023年7月/11月/2024年1月《催化燃烧运行维修台账记录表》及《环保除尘设备运行台账》。

现场巡视：环保设施运行正常。

设备噪声排放控制
生产设备运行/环保设备运行
执行《生产噪声管理制度》；定期对设备进行维护保养，针对易损件定期更换；加强设备基础减震。
现场查看：设备各传动部件润滑良好，设备维保完好，运转正常，设备部件无损坏/异响情况。
固废管理（含危废）
生产过程/办公过程
执行《固体废弃物管理制度》。抽查2023-04-18废旧零部件/2023-09-21废纸/2023-11-22废硒鼓《废弃物处置记录表》XHXJ/JL8513-2022，符合要求。
公司针对“废油/废活性炭/废催化剂/废过滤棉”于2024-02-10与河北宜盖亚环保科技有限公司签订了《危险废物处置合同》（编号：GY-CA4884），明确了双方权益及服务期限。经与相关负责人交流：由于危废产生量极少，暂无转移需求。
现场查看：

一般固废按照区域集中储存，未有随意堆放情况；

查看危废间：管理制度上墙公示；危废间标示及时更新，台账清晰明确无损坏。

火灾预防
办公/生产过程
执行《防火管理制度》/《火灾事故应急预案》。

按照相关要求配备消防设施，定期检查消防设施有效性，定期检查安全隐患，定期对职工进行演练/培训。
现场查看：消防设施配备齐全/合理，设施处于有效状态。
电消耗/原材料消耗
生产、办公过程
执行《节能降耗管理制度》。加强员工节能意识的教育，生产完毕及时关闭设备，所有作业人员做到人走设备关机等要求。

定期对能源消耗进行统计，经与财务负责任人交流：资源消耗每月基本持平。
现场查看：没有空运转设备的现象；采用低能耗生产设备，淘汰能耗大的设备；经与相关人员交流：具有节约用电意识。

车辆伤害、电伤害、烫伤、机械伤害、职业病预防
办公过程、生产过程
执行《电气安全管理制度》/《起重作业管理制度》/《劳动防护用品管理制度》/《机械伤害事故应急响应预防》/《触电事故应急响应预案》。定期对职工进行体检。

查2024-01-03“手套/耳塞”《劳保用品发放记录》，明确了发放物品及数量等。
现场查看：设有触电警示牌。无私拉电线用电的情况；经与相关负责人交流：带电维修作业由电工操作；针对设备安全操作规程进行公示并设有相关警示标示；厂内设有限速标示；叉车操作人员持证上岗；叉车定期检验；各工序操作工人佩戴了防护用具。

现场查看：配电室未配备检验合格的绝缘手套/绝缘靴。（开具不符合项报告）

	 FORMCHECKBOX 
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

FORMCHECKBOX
存在不符合项 

	8.2E/S 应急准备和响应情况
	1)潜在紧急情况的识别及相应响应措施的准备情况：

执行《应急准备和响应控制程序》XGXJ/CX13-2022,及《紧急事件应急预案》XGXJ/ZY09-2022。。
落实【石家庄市工业企业落实重污染天气应急响应措施“一厂一策”公示牌】、《栾城区重污染天气应急响应措施》要求；
成立了应急小组，查2023-08-20《应急小组人员名单》XGXJ/8803-2022,配备应急物资、消防器材。查《消防设施台账》XGXJ/JL8114-2022，明确了消防设施名称，查2023-09-25《消防设施检修维护计划及记录》XGXJ/JL8115-2022，明确了设备名称、规格型号、维保内容及计划检修时间等。
2)应急培训、演练和应急响应情况： 

查2023-01-05/2024-01-05《应急演练计划表》XGXJ/JL8801-2022，明确了计划演练时间、演练项目及计划地点等。

抽查2023-06-10机械伤害/2023-07-28交通事故《应急演练记录》XGXJ/JL8802-2022，明确了参加人员、演练内容及程序、事后评审等。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项 

	9 绩效评价                                                                  

	9.1Q 监视、测量、分析和评价 

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	9.1.1与管理体系绩效和有效性有关的监视和测量情况
	FORMCHECKBOX
QMS：

FORMCHECKBOX
EMS：

FORMCHECKBOX
OHSMS：

执行《绩效监测和测量控制程序》XGXJ/CX21-2022，通过质量/环境、安全目标完成以及目标指标管理方案的完成情况、内审和管理评审的实施和日常的检查对质量/环境、安全管理体系的运行情况进行监视和测量。

查2023-12-05《目标实现情况检查记录》XGXJ/JL9101-2022，经查：目标完成。

抽查2023-05-25/2023-11-25/2024-01-15《质量、环境、职业健康安全绩效检查记录》XGXJ/Jl9102-2022，经查：合格。

抽查2023-06-03/2023-08-02/2023-12-02/2024-03-04《消防安全检查记录》XGXJ/JL9111-2022，经查：合格。

公司与2023年3月9日委托相关自治机构对易产生职业病迹象岗位人员进行了职业健康检查，查2023-03-21《职业健康检查总结报告书》（编号：ABT202303090001），经查：未发现职业病迹象及职业禁忌症现象；经与相关负责人任**交流并查2024-03-10《体检计划》，公司计划于2024年6月进行职工职业健康检查，开具观察项报告。
查2023-12-28《职业病危害因素检测报告》（编号：202308J004），经检测：相关职业病危害因素检测数值达标。

公司委托相关资质机构定期对厂内相关污染源排放值进行检测；查2023-11-17《检测报告》（编号：XLKJ自行监测（2023）10039号），经检测：厂内相关污染源排放符合相关标准/条例要求。
	FORMCHECKBOX
符合

FORMCHECKBOX
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项 

	9.1.2Q 顾客满意
	保持并执行《顾客满意度调查控制程序》XGXJ/CX22-2022，对客户满意度进行调查分析。
查《顾客满意度调查表》XGXJ/JL9103-2022，抽2023.11.26对安徽百世佳包装有限公司、山东中锐产业发展股份有限公司、新乡市红福制盖有限公司。

查2023.11.26《顾客满意度分析报告》XGXJ/JL9104-2022，顾客总满意率96.7%。，达到目标要求。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	9.1.3Q 分析与评价

9.1.2F 分析和评估
	查阅了内审、管理评审相关资料对管理体系的绩效和有效性进行了评价。

查2023.12.5《目标实现情况检查记录》XGXJ/JL9101-2022，目标已完成；

查2023.11.26《顾客满意度分析报告》XGXJ/JL9104-2022，顾客总满意率96.7%，达到目标要求。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	9.1.2E/S/H/EnMSFORMCHECKBOX
环境FORMCHECKBOX
职业健康安全

 FORMCHECKBOX 
能源管理

 FORMCHECKBOX 
HACCP

合规性评价情况
	    编制了《合规性评价控制程序》XGXJ/CX21-2022，符合标准要求。

    公司于2023-12-02对识别评价的水能/电能消耗、噪声排放、交通法规、劳动保护、保险、健康损害、触电等环境及安全适用法律法规进行了合规性评价。

    形成2023-12-02《合规性评价报告》XGXJ/JL9112-2022，报告明确了评价综述和评价结论。评价结论为：公司环境和职业健康安全运行满足适用法规和其他要求的规定。没有收到抱怨、投诉和处罚等。经查，符合要求。
	FORMCHECKBOX
 符合；

 FORMCHECKBOX 
 基本符合：   

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项： 

	9.2 内部审核的策划及实施情况

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	9.2 内部审核的策划及实施情况
	1）内部审核的策划（方案/计划）和实施情况：

保持并执行《内部审核控制程序》XGXJ/CX25-2022。

查《内审计划》XGXJ/JL9202-2022，内审实施时间 2023-12-11~12符合要求，内审员：任**，张**。

抽查首末次会议记录，抽查了管理层、办公室、生产部、质检部的《内审检查表》XGXJ/JL9204-2022，按计划实施了审核，内审内容较全面，基本符合要求。

查2023.12.12《内审报告》XGXJ/JL9206-2022，明确了审核目的，范围，依据，审核结论明确。

查《不符合报告》XGXJ/JL9205-2022，共1项，为文件管控。查2023.12.17《培训记录》XGXJ/JL7205-2022，培训经提问考核，合格。
2） 最近一次内部审核时间：  2023-12-11~12 ；发现不符合项数量： 1    ，针对不符合项所采取的纠正措施：FORMCHECKBOX
有效； FORMCHECKBOX 
基本有效； FORMCHECKBOX 
无效

3）查阅了内部审核报告（日期： 2023.12.12  ），对体系FORMCHECKBOX
符合性、FORMCHECKBOX
充分性和FORMCHECKBOX
有效性进行了评价，指出了体系的薄弱环节：文件管控

	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项 

	9.3 管理评审策划及实施情况：

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	9.3.1基本要求
	最近一次管理评审的实施时间、主持人：

2023.12.23，总经理

	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项 

	9.3.2管理评审输入情况
	保持并执行《管理评审控制程序》XGXJ/CX26-2022

查2023.12.23《管理评审计划》XGXJ/JL9301-2022，明确了评审目的及要点。

查2023.12.23《管理评审会议记录》XGXJ/JL9302-2022，参加人员均签到。
查管理评审输入资料包括各部门的《管理评审部门总结》XGXJ/JL9304-2022，抽查2023.12.20管理层、办公室、生产部、质检部基本覆盖了标准所要求的相应内容。
	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项 

	9.3.3管理评审输出情况
	查2023.12.23《管理评审报告》XGXJ/JL9303-2022，管理评审结论为：公司质量管理体系基本具备有效性、适宜性、充分性，与公司的战略方向一致，具备实现方针的能力。

查2023.12.23《管理评审输出改进计划》XGXJ/JL9304-2022，改进措施明确。

查2023.12.31《管理评审输出改进完成情况检查记录》XGXJ/JL9304-2022，已完成。

	FORMCHECKBOX
符合

 FORMCHECKBOX 
基本符合   

 FORMCHECKBOX 
存在不符合项 

	10 改进

	标准要求
	审核证据和审核发现
	评价

	10.1改进的策划和控制情况
	与管代沟通，通过日常的监督与管理，内审、管评等方式对提高管理体系的适宜性，充分性和有效性，通过各项纠正措施和预防措施实施持续改进。 
自公司实施管理体系实施以来，公司管理层人员对体系的运行较重视，公司按照体系运行要求进行，运行有效。
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	10.2 不符合和纠正措施的控制情况
	执行《事件调查、不符合和纠正措施控制程序》XGXJ/CX27-2022。

公司通过日常检查、内审、数据分析、管理评审中发现的问题实施改进。查阅本审核周期内审不合格报告，对不符合项进行了原因分析，采取了纠正和纠正措施，并验证、评价了纠正措施的有效性。
	FORMCHECKBOX
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	10.3 更新和持续改进情况（组织的主要改进及良好实践）
	公司目前主要通过培训提高意识，通过方针、目标、内审、管理评审、纠正措施和预防措施不断提高管理体系的有效性、适宜性、充分性，寻求持续改进的需求和机会，分析客户需要，从规范化管理、提高服务质量等方面提出改进要求，进一步增强顾客满意。

查：2023年度内审记录，实施1项整改，实现改进；查阅2023年度管理评审记录，对1项改进建议正在实施，实施持续改进。 
	 FORMCHECKBOX 
 符合

 FORMCHECKBOX 
 基本符合

 FORMCHECKBOX 
 存在不符合项

	11 薄弱环节（本次审核发现的观察项、不符合项）说明

11.1 观察项：FORMCHECKBOX
无书面观察项，均已口头方式交流。FORMCHECKBOX
有书面观察项，共 2 个，详见《观察项记录》。

11.2 不符合项： 1 个；其中严重不符合项  0  个，轻微不符合项  1   个，详见《不符合项报告》。

11.3 不符合项分布情况（需分别注明各体系不符合项涉及的部门和条款；说明是否对产品、体系运行有效性构成风险）：不符合分布在生产部：S：8.1，未对产品、体系运行有效性构成风险
11.4 审核组对受审核方完成纠正措施的时间要求：从末次会议起   30  天内完成。

11.5 已识别出的任何未解决的问题：FORMCHECKBOX
无   FORMCHECKBOX 
有，说明

	12 审核结论      

   FORMCHECKBOX 
无不符合项，管理体系符合性和有效性满足适用要求，具有实现预期结果的能力。             

  FORMCHECKBOX
不符合项书面验证合格后，管理体系符合性和有效性满足适用要求，具有实现预期结果的能力。  

   FORMCHECKBOX 
不符合项现场验证合格后，管理体系符合性和有效性满足适用要求，具有实现预期结果的能力。 
  建议推荐：

 FORMCHECKBOX 
认证  FORMCHECKBOX 
再认证 FORMCHECKBOX
保持认证  FORMCHECKBOX 
恢复认证 FORMCHECKBOX 
扩大范围  FORMCHECKBOX 
缩小范围  FORMCHECKBOX 
标准转换 FORMCHECKBOX 
换发本机构证书

  建议不推荐（若不推荐请标黄）：

 FORMCHECKBOX 
认证  FORMCHECKBOX 
再认证  FORMCHECKBOX 
保持认证  FORMCHECKBOX 
恢复认证 FORMCHECKBOX 
扩大范围  FORMCHECKBOX 
缩小范围  FORMCHECKBOX 
标准转换 FORMCHECKBOX 
换发本机构证书

  不推荐的理由：

	13 审核报告签发

本报告内容与末次会议内容：FORMCHECKBOX
相同； FORMCHECKBOX 
不同，简述差异：

        审核组组长：[image: image1.jpg]


     2024年3月21  日

（备注：报告签署日期应不早于不符合项纠正措施验证合格日期）

	审核审定部意见 ：

 FORMCHECKBOX 
同意审核组意见。

 FORMCHECKBOX 
不同意审核组意见，理由：                                  
审核审定部负责人：                  年    月    日

	14 获证后要求 

14.1 第1次监督审核从初审末次会议时间起10个月以内（再认证为12个月以内）进行，以后的监督审核与上一次间隔最长为12个月；在监督审核前应按照合同提前缴纳监审费用。

14.2请按照“认证证书和标志的使用规定”使用认证证书，特别提示：认证证书不得转借他人，标志不应以有可能造成表明产品质量合格的方式使用。

14.3 有关认证的公开信息，可登录www.xqcc.com.cn查询。

14.4有特殊要求和体系发生重大变化时，请及时与中心客服部联系，TEL：010-62974405/ 62980337。

	15 审核报告发放范围 

审核委托方/受审核方和兴原认证中心有限公司。


注： ⑴ 本报告正式件与批准认证注册通知书、认证证书和标志的使用规定在颁发证书时一并发给组织，或与年度监督审核结论通知书一并发给获证客户。 

     ⑵ 请组织妥善保存本报告及其相关资料【文审报告、审核计划、不符合项报告等】

⑶ 非例行监督包括提前较短时间通知的审核。
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