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管理体系审核记录表
	过程与活动、
抽样计划
	涉及
条款
	受审核部门：销售部              陪同人员：姜鹏
	判定

	
	
	审核员： 张静            审核日期：2022-03-18
	

	
	
	审核条款：QMS：5.3，6.2，7.1.5，8.1，8.2，8.3，8.5，8.6，8.7，9.1.2，10.2
	

	职责
	Q5.3
	监视测量资源、服务实现的策划和实现、合同评审、顾客投诉处理、产品交付、顾客或外部供方的财产控制、顾客满意
	

	质量目标及其实现的策划

	Q6.2 
	文件名称
	如：手册第6.2条款、《质量目标》、《分解目标》
	☑符合
□不符合

	
	
	运行证据
	组织建立了与方针一致的文件化的管理目标。为实现总质量目标而建立的各层级质量目标具体、有针对性、可测量并且可实现。
总质量目标实现情况的评价，及其测量方法是：
	质量目标
	计算方法
	责任部门
	目标实际完成

	合同评审率100%
	合同评审次数/总销售次数*100%
	销售部
	100%

	产品交付合格率100%
	合格品次数/总交付次数*100%
	销售部
	100%

	顾客满意率≥95%
	实际打分统计
	销售部
	97%

	
	
	
	

	
	
	
	


目标已实现
目标没有实现的，组织在内部及时进行原因分析并采取了改进措施。
	

	监视和测量资源
	Q7.1.5
	文件名称
	如：《监视和测量资源控制程序》、手册第7.1.5条款
	

	
	
	运行证据
	 了解监视和测量资源种类： 计量器具 监视设备 服务工作检查表 
监视设备：定期验证的计划，频次： 
抽查验证记录日期：                ；             ；               
按照验证计划实施 未按照验证计划实施；说明                         
服务工作检查表：
使用前确认内容 定期确认内容  其他

查看《计量器具台账》，抽查外部检定或校准情况
	计量器具名称
	检定或校准证书编号
	有限期限至
	使用场所

	液相色谱仪
	J2021066228573A-0012
	2022-07-05
	车间 实验室

	分析天平
	J2021066228573A-0004
	2022-07-05
	车间 实验室

	
	
	
	车间 实验室



抽查内部校准情况；抽查《内部校准计划》  《校准规程》  《校准记录》
	计量器具名称
	校准日期
	计划期限至
	使用场所

	无
	
	
	车间 实验室

	
	
	
	车间 实验室

	
	
	
	车间 实验室



计量器具的失效控制：未发生 已发生，
	失效计量器具名称
	失效情况
	处理
	数据追溯描述

	
	
	报废 维修 再校准
	

	
	
	报废 维修 再校准
	

	
	
	报废 维修 再校准
	



标准溶液控制：——不涉及
	溶液名称
	浓度
	基准物质种类
	标定方法
	标准偏差合格
	在有效期内

	
	
	
	
	是 否
	是 否

	
	
	
	
	是 否
	是 否

	
	
	
	
	是 否
	是 否




	

	运行的策划和控制

	Q8.1 
	文件名称
	如：《运行的策划和控制程序》
	

	
	
	运行证据
	为满足产品和服务提供的要求，所确定的措施，组织通过以下措施对所需的过程进行策划、实施和控制：
	产品/服务的名称
	医药中间体及原料
	

	产品和服务的要求
	图纸 工艺流程 操作规程 合同要求
	

	过程准则
	程序文件 作业指导书 管理制度
	

	产品和服务的接收准则
	原材料接受标准
	顾客要求
	

	
	过程产品放行标准
	无
	

	
	成品执行标准
	顾客要求
	

	
	服务规范
	《销售管理制度》
	

	所需的资源
	受过培训的人员 必要的生产设备和工具  
必要的检测设备 必要的生产和储存场所  
充足的原材料供应  其他
	

	确定符合产品和服务要求
	通过验证供方检测报告和自己检验确认
	

	按照准则实施过程控制
	符合要求
	

	过程已经按策划进行证据
	符合要求
	

	产品和服务符合要求的证据
	符合要求
	

	策划的变更的控制
	符合要求
	

	识别外包过程及控制方法
	产品通过快递进行运输
	



	

	顾客沟通
	Q8.2.1
	文件名称
	如：《产品和服务要求控制程序》
	

	
	
	运行证据
	与顾客沟通的内容包括：
	沟通阶段
	
	沟通渠道
	证据

	售前
	提供有关产品和服务的信息
处理问询（产品介绍、订货会）
招、投标
	网站、展会
	网站

	售中
	签订合同或订单
处理变更
（适用时）
	面签、微信或电子邮件
	有书面合同

	售后
	获取顾客反馈
投诉处理
	获取顾客反馈
投诉处理
	签收单

	特殊情况
	处置或控制顾客财产
关系重大时，制定应急措施的特定要求
	客户信息
	无




	

	产品和服务要求的确定 

	Q8.2.2
	文件名称
	如：《产品和服务要求控制程序》
	

	
	
	运行证据
	向顾客提供的产品和服务的要求取决于： 
 适用的法律法规要求（含产品标准），如：                                       
 组织认为的必要要求（企业或顾客技术要求）如：                                       
 顾客的要求（含产品标准），如：
	

	产品和服务要求的评审
	Q8.2.3 
	文件名称
	如：《产品和服务要求控制程序》
	

	
	
	运行证据
	目前和顾客约定的形式
招标书 投标书 书面合同（标书、合同、订单、传真）口头合同（电话、口述）
电子合同（e-mail）

评审的方式：授权人签字  会签  开会讨论   盖章  填写表格 其他

向顾客提供的产品和服务的要求
	顾客明确的要求，包括对交付及交付后活动的要求；
	含量、数量、交期、价格、运输方式

	顾客虽然没有明示，但规定的用途或已知的预期用途所必需的要求；
	包装完好，不破损、固体货物

	组织规定的要求；
	常温保存

	适用于产品和服务的法律法规要求
	不涉及

	与先前表述存在差异的合同或订单要求
	事先沟通好，再签合同

	产品和服务的新要求
	未发生



抽取产品和服务要求的评审相关记录名称：《  合同评审表   》
	日期
	产品名称
	规格型号
	数量
	交货预期
	实际交付日期

	2021.11.24
	沙库巴曲
	≥98%
	50g
	2021.11.29
	2021.11.29

	2022.01.12
	香叶基芳樟醇
	≥99%
	3Kg
	2022.01.17
	2022.01.16

	2022.01.18
	7-溴-2,2-二甲基庚酸乙酯
	≥99%
	1Kg
	2022.01.23
	2022.01.23



与先前合同或订单的要求存在差异，有关事项已得到解决 未解决，说明            。
 
对顾客没有提供形成文件的要求，在接受顾客要求前应对顾客要求——不涉及
进行确认  进行确认，说明                                。 

网上销售——已存在  不存在
查看公司网站的产品信息，如产品目录：
具备提供产品或服务的能力  不具备提供产品或服务的能力

	

	产品和服务要求的更改

	Q8.2.4
	文件名称
	如：《产品和服务要求控制程序》
	

	
	
	运行证据
	变更的内容：□数量  □交期  □技术要求（图纸、工艺）  □交付方式 包装形式  其他；
变更的原因：□顾客需求变化  □原材料供货不足   □法律法规限制   其他；

抽取产品和服务变更相关记录名称：《                      》
	日期
	变更的原因
	变更的内容
	评审结果
	传递到相关人员

	
	未发生
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	

	设计和开发的不适用的确认
	Q8.3
	
	[bookmark: _GoBack]企业是根据顾客要求进行采购、销售活动。销售产品、销售模式固定，确定本公司不涉及产品和服务的设计和开发，故对标准中的8.3条款的内容不适用。不适用后不影响组织提供满足顾客要求和适用法律法规要求的产品的能力或责任
	

	产品和服务的提供

	Q8.5.1
	
	有《销售管理程序》
按照顾客的要求采购产品；产品不取回该公司，直接由供方发货给顾客。
交货时给顾客提交《检验报告》和《收货确认函》。
	客户名称
	产品名称
	规格
	数量
	交付期限
	收货日期

	北京迈索化学技术有限公司
	布瓦西坦
	含量＞99%
	1kg
	现货
	2021-9-13

	北京迈索化学技术有限公司
	香叶基芳樟醇
	含量＞99%
	3kg
	现货
	2022-2-18

	北京康诺新医药科技有限公司
	香叶基芳樟醇
	含量＞99%
	3kg
	现货
	2021-8-18

	北京康诺新医药科技有限公司
	7-溴-2.2-二甲基庚酸乙酯
	含量＞99%
	1kg
	现货
	2022-2-24

	北京康派森医药科技有限公司
	奥痰平
	含量＞99%
	1kg
	现货
	2021-12-03

	北京康派森医药科技有限公司
	1,4-溴-二乙酰氧基-2-甲基萘
	含量＞99%
	1kg
	现货
	2021-10-22




只有第一次采购的产品才进行含量的确认检验，满足要求后，方可由供方发货。
特殊过程确认为销售过程，有《销售过程确认表》2021.10.10
内容包括：
1．销售人员是否经过培训合格
2．销售服务办公设施是否符合要求
3．销售服务作业规范是否符合要求
4．销售服务过程控制记录是否适宜，有效
5、销售服务过程检查、销售产品质量验收，有效
	

	标识和可追溯性

	Q8.5.2
	文件名称
	如：《产品/服务提供控制程序》或《标识和可追溯性控制程序》、《产品留样制度》
	

	
	
	运行证据
	产品的检验状态标识：待检 待下结论 合格  不合格  
  
原材料的唯一性标识方式： 
容器编号  标牌  标签  区域  周装箱的颜色  批号打码 条形码 二维码 批号

半成品的唯一性标识方式： ——不涉及
容器编号  标牌  标签  区域  周装箱的颜色  批号打码 条形码 二维码 其他

成品的唯一性标识方式： 
容器编号  标牌  标签  区域  周装箱的颜色  批号打码 条形码 二维码 其他

追溯原因：演练  质量事故 顾客投诉  市场抽查不合格 未实施（已与沟通顾客）
	产品批号
	不合格简述
	生产记录情况
	检验记录情况
	采购记录情况
	产品留样确认
	销售记录追踪

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



产品留样（适用时）——未进行留样
抽查产品留样记录：
	产品名称
	规格
	生产日期
	保存期限
	保存状态

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



	

	
	
	现场观察
	在生产或服务场所对原材料的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：无产品存放
在生产或服务场所对半成品的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：无产品存放
在生产或服务场所对成品的标识情况：  区分清楚  防护得当 不适宜说明：无产品存放

在原材料库房的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：无产品存放
在半成品库房的标识情况：区分清楚  防护得当 不适宜说明：无产品存放
在成品库房的标识情况：  区分清楚  防护得当 不适宜说明：无产品存放

	

	顾客或外部供方的财产

	Q8.5.3 
	文件名称
	如：《产品/服务提供控制程序》
	

	
	
	运行证据
	顾客或外部供方的财产种类：
材料  零部件  工具  设备  顾客的场所 知识产权  客户信息  其他

	财产名称
	提供方
	提供方名称
	验证日期
	标识明确
	保护/防护适宜

	客户信息
	外部供方 顾客
	北京嘉瑞时代科技有限公司
	2018年开始合作
	不涉及
	与员工均签订保密承诺

	
	外部供方 顾客
	
	
	
	

	
	外部供方 顾客
	
	
	
	

	
	外部供方 顾客
	
	
	
	



异常情况处理：   ——未发生
	财产名称
	提供方名称
	异常原因
	异常简述
	报告日期

	
	
	丢失损坏不适用
	
	

	
	
	丢失损坏不适用
	
	

	
	
	丢失损坏不适用
	
	

	
	
	丢失损坏不适用
	
	



	

	
	
	
	
	

	
	
	现场观察
	在生产或服务场所对顾客或外部供方财产的标识和防护情况：区分清楚  防护得当（不涉及）

在原材料库房对顾客或外部供方财产的标识和防护情况：区分清楚  防护得当（不涉及）
	

	防护

	Q8.5.4
	文件名称
	如：《产品/服务提供控制程序》
   《库房管理制度》
	

	
	
	运行证据
	产品防护性要求：防磕碰  防火  易碎  防倒置   防雨淋  防日晒  码放高度  
温度    湿度  清洁  卫生     保存期限（2年）  其他
防护方法可包括：
防护性标识  处置  污染控制  包装  储存  传输或运输  保护

	

	
	
	现场观察
	原材料库房管理：抽查原材料名称：      现场无产品存放                   
分类存放  码放高度/层数   储存温度  ℃  湿度   %   储存时间   月（有保存期时）
账物卡相符  防护措施  

半成品库房管理：抽查半成品名称：     不涉及     
分类存放  码放高度/层数   储存温度  ℃  湿度   %   储存时间   月（有保存期时）
账物卡相符  防护措施 

成品库房管理：抽查成品名称：      现场无产品存放      
分类存放  码放高度/层数   储存温度  ℃  湿度   %   储存时间   月（有保存期时）
账物卡相符  防护措施 
	

	 交付后的活动

	Q8.5.5 
	文件名称
	如：《产品/服务提供控制程序》或《售后服务控制程序》
   《售后服务规范》
	

	
	
	运行证据
	交付后服务的内容：技术咨询/培训  安装  调试 维修 三包（包退、包换、包修）
回收 最终报废处置  送货

抽取交付后的活动控制相关记录名称：《                      》
	日期
	客户名称
	服务地点
	 售后服务内容
	服务始末时间
	顾客确认意见

	
	未发生
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	

	更改控制

	Q 8.5.6
	文件名称
	如：《产品/服务提供控制程序》或《变更控制程序》
	

	
	
	运行证据
	变更的原因：未发生
外部因素：□法律法规  □顾客或供方发起的变更；
内部因素：□设备失效  □反复出现不合格品  □技术改造

抽取变更控制相关记录名称：《                      》
	日期
	变更的原因
	评审的结论
	实施前的验证或确认的结果
	批准或
顾客授权
	更新QMS要素的证据

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



上述变更评审、验证和确认的人员□与公司授权一致  □与公司授权存在不一致
	

	产品和服务放行

	Q8.6
	文件名称
	如：《产品检验控制程序》或《服务放行控制程序》
执行标准（接收准则）：
	放行类型
	抽样要求
	执行标准或规范文件名称
	评价结论

	原材料检验
	＜1g
	顾客要求
	☑符合 □不符合

	半成品首检
	不涉及
	
	□符合 □不符合

	半成品检验
	不涉及
	
	□符合 □不符合

	成品检验
	不涉及
	
	□符合 □不符合

	服务放行
	不定时
	《销售管理制度》
	☑符合 □不符合



	

	
	
	运行证据
	放行包括：☑原材料进厂  □半成品转序 ☑成品放行 ☑服务放行
抽取原材料检验相关记录名称：《   检验报告       》
	日期
	物料名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	2021-09-24
	7-溴-2.2-二甲基庚酸乙酯
	1g/5Kg
	含量≥98%
	99.6%
	☑合格 □不合格

	2021-10-11
	阿托伐他汀钙中间体
	1g/15Kg
	含量≥98%
	99.7%
	☑合格 □不合格




抽取半成品检验相关记录名称：《   不涉及         》
	日期
	成品名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	
	
	
	
	
	□合格 □不合格

	
	
	
	
	
	



抽取成品检验相关记录名称：《   成品不检验      》
	日期
	成品名称/批次
	抽样比例
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	
	
	
	
	
	□合格 □不合格

	
	
	
	
	
	



抽取服务放行相关记录名称：《   销售服务检查记录表       》
	日期
	岗位
	抽样比例
	服务规范要求
	检查结果
	验证结论

	10-15
	销售部
	——
	销售管理制度
	无异常
	☑合格 □不合格

	12-12
	销售部
	——
	销售管理制度
	无异常
	☑合格 □不合格



抽取成品例外（在策划的安排已圆满完成之前）放行相关记录：□已放生 ☑未发生
	日期
	成品名称/批次
	放行理由
	授权人员的批准
	顾客的批准
	后续结论

	
	
	
	□是 □否
	□是 □否
	□合格 □不合格

	
	
	
	□是 □否
	□是 □否
	□合格 □不合格



上述成品/服务放行的人员☑与公司授权一致  □与公司授权存在不一致

	

	
	
	现场观察
	成品/服务放行的人员对相关知识的理解和能力 ☑符合  □不符合
由于成品/服务放行的监视设备满足要求且完好 ☑符合  □不符合
由于成品/服务放行的测量设备满足要求且完好 ☑符合  □不符合
	

	不合格输出的控制

	Q8.7 
	文件名称
	如：《不合格产品/服务控制程序》

	


	
	
	运行证据
	抽取不合格原材料处置相关记录名称：《       》
	日期
	物料名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	
	未发生
	□退货 □换货 □降等 □让步接收
	

	
	
	
	□退货 □换货 □降等 □让步接收
	



抽取不合格半成品处置相关记录名称：《           》
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	
	不涉及
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收 
	

	
	
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收 
	



抽取不合格成品处置相关记录名称：《                      》
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	
	未发生
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收
	

	
	
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收
	



抽取出厂后不合格成品处置相关记录：名称：《                      》
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	
	未发生
	□退货 □换货 □降等 □道歉 □赔偿 □召回  □让步接收   
	

	
	
	
	□退货 □换货 □降等 □道歉 □赔偿 □召回  □让步接收   
	



抽取出厂后不合格服务相关记录名称：《                      》
	日期
	人员/岗位
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	
	未发生
	□道歉 □赔偿 □暂停服务 □让步接收
	

	
	
	
	□道歉 □赔偿 □暂停服务 □让步接收
	



上述不合格处置的人员□与公司授权一致  □与公司授权存在不一致
	

	
	
	现场观察
	现场检查对不合格原材料的存放和标识情况 □符合  □不符合——无产品仓库
现场检查对不合格半成品的存放和标识情况 □符合  □不符合——无产品仓库
现场检查对不合格成品的存放和标识情况   □符合  □不符合——无产品仓库
	

	顾客满意
	Q9.1.2
	文件名称
	如：《顾客满意控制程序》
	☑符合
□不符合

	
	
	运行证据
	自管理体系建立后/近一年，顾客满意的收集、分析和改进证据如下：
	顾客满意获取方法
	获取周期
	评价概述或结果
	改进措施描述

	顾客调查
	每年
	质量、服务、价格、交期，97分
北京嘉瑞时代科技有限公司，2021-11-30；共3份
	无

	顾客对交付产品或服务的反馈
	每个项目
	收货确认函
	无

	顾客座谈
	不定期
	有电话沟通
	需求，见研发部

	市场占有率分析
	未分析
	
	

	顾客赞扬
	未发生
	
	

	担保索赔
	未发生
	
	

	经销商报告
	无经销商
	
	



	

	不符合与纠正措施
	Q10.2
	文件名称
	如：《不符合和纠正措施控制程序》
	

	
	
	运行证据
	不符合的来源：
顾客投诉   产品质量问题  工作运行中的问题  未发生  
抽查采取纠正措施相关记录名称：《                     》     

	日期
	不符合描述
	不符合纠正
	原因分析
	纠正措施
	有效性评价

	


	
	
	
	
	未再次发生
再次发生

	


	
	
	
	
	




	

	
	
	
	
	



说明：不符合标注N
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