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Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd.
管理体系审核记录表
	过程与活动、
抽样计划
	涉及
条款
	[bookmark: 组织名称]受审核部门：江西博莱大药厂有限公司                 陪同人员：曾国豪 
	判定

	
	
	[bookmark: 审核组成员不含组长][bookmark: 审核日期]审核员：伍光华                     审核时间：2022年07月04日
	

	
	
	审核条款：略
	

	合同基本信息确认:
核对资质证书（营业执照、生产（安全）许可证、行业许可证、3C证书等）原件和复印件/扫描件的一致性
	
	现场检查《营业执照》——：□正本 副本； □原件 □复印件
编号：91360421314681056U ； 有效期：2014年8月13日至长期；
经营范围的相关描述：许可项目：兽药生产，兽药经营，饲料添加剂生产，饲料生产，消毒剂生产（不含危险化学品）（依法须经批准的项目，经相关部门批准后方可开展经营活动）一般项目：进出口代理，第一类医疗器械销售，第二类医疗器械销售，消毒剂销售（不含危险化学品）等；
[bookmark: 审核范围]认证申请范围：E：资质范围内的兽药生产所涉及场所的相关环境管理活动
O：资质范围内的兽药生产所涉及场所的相关职业健康安全管理活动；

	证件有效
□证件失效

范围合规
□超出范围

	同上
	
	现场检查《兽药生产许可证》——：□正本 副本； □原件 □复印件
编号：（2022）兽药生产证字14006号 ； 有效期：2022年6月7日至2027年6月6日；

经营范围的相关描述：中药提取（香菇多糖提取物）、粉剂（D级）、粉剂/预混剂、散剂（含中药提取）、片剂（含中药提取）/颗粒剂（含中药提取）等
	证件有效
□证件失效

范围合规
□超出范围

	确定审核范围的合理性
	
	[bookmark: 注册地址]注册地址：江西省九江市柴桑区庐山东路12号
与《营业执照》和《兽药生产许可证》内容一致。

经营地址：江西省九江市柴桑区庐山东路12号
与生产或服务现场一致
	内容一致
内容不同

内容一致
□内容不同


	确定多现场（固定）的地址（适用时）
	
	多现场的名称和具体位置：
现场1：
现场2：
与申请时提供的《多场所申报清单》是否一致

	□内容一致
□内容不同

□内容一致
□内容不同

	确定临时现场的地址（适用时）
	
	临时现场的名称和具体位置：
现场1：
现场2：

确定建设单位的在建项目清单（仅限建工QMS）与申请时提供的《企业在建项目清单》是否一致
	□内容一致
□内容不同

□内容一致
□内容不同

	对多场所/临时场所建立的控制水平（适用时）
	
	¨与组织总部在同一管理体系下运行     
¨组织总部有权对多场所/临时场所进行监督管理
¨按照统一安排实施内部审核（不强制同一时段）
¨与组织总部一同进行管理评审
	□满足要求
□不满足要求

	确定生产/服务流程
	
	生产/服务流程图：
[bookmark: _GoBack]水剂：制水/备瓶/配药——检验/化验——罐装——检验/化验——封装/包装
粉剂：原材料——过筛——混合——检验——分装——检验——包装
	内容一致
□内容不同

内容一致
□内容不同

	确定有效的员工人数
	
	认证范围内管理体系覆盖的人数（总计120人）　

管理人员24人；操作人员96人；劳务派遣人员人；临时工人；季节工人；
	与申请一致
□与申请不同

	生产/服务的班次

	
	单班（例如：8:00- 12 :00；13 :00- 17 :00；）
□双班（例如：早班8:00- 16 :00；晚班16 :00- 24 :00；）
□三班（例如：早班8:00- 16 :00；晚班16 :00- 24 :00；夜班24 :00-次日 08 :00）
	

	体系运行时间是否满足3个月
	
	管理手册发布的时间：2022年1月10日
至今管理体系已运行3个月以上
□至今管理体系运行不足3个月以

	满足要求
□不满足要求

	组织对相关标准的宣贯培训
	
	标准宣贯的时间：2022年1月17日
QMS  EMS  OHSMS  □FSMSMS  □HACCP  

已培训了相关标准和内审员知识；□至今未培训相关标准和内审员知识
员工对相关标准的认知和能力（应知应会、持证上岗等）满足要求，基本满足要求，□不满足要求
	

	了解企业基本情况：

	
	- 主要的内部环境和外部环境分析的充分性
已实施   ¨不充分，需要完善： 

- 主要的相关方和期望的充分性
已实施   ¨不充分，需要完善： 

- 确定风险的识别和评价
已实施   ¨不充分，需要完善： 

- 组织机构设置、职责分配及沟通
已实施   ¨不充分，需要完善： 

- 确定外部提供过程、产品和服务（外包过程）：无外包过程


- 被主管部门处罚和曝光情况
未发生   ¨已发生，说明： 

- 其他机构转入情况（适用时）
¨已收集到以往的不符合项   ¨未收集到以往的不符合项 ，
	满足要求
□不满足要求

	与最高管理者了解各管理体系的运行情况：

	
	组织文件化的管理方针已制定，内容为：
贯彻情况：文件发放□标语 □展板□网站□员工手册□

组织文件化的管理目标已制定，内容为：
	目标
	考核频次
	计算方法
	完成情况（审核周期）

	火灾、触电、机械伤害事故为0
	每半年一次
	查看触电、火灾、机械伤害事故记录
	没有发生事故

	固体废弃物分类处置

	每半年一次
	符合数量÷检查数量×100%
危废定期交由江西浦泽环保科技有限公司
	固体废弃物分类处置率100&
查看危废协议，处置记录



	满足要求
□不满足要求

	文件化体系策划情况

	
	组织的文件化体系的结构——
-《管理手册》份；覆盖了 QMS □50430 EMS OHSMS  □FSMS □HACCP
-文件化的程序；27份；详见《受控文件清单》
-作业文件；23份；详见《受控文件清单》
-记录表格；58份；详见《记录清单》
	满足要求
□不满足要求

	内审的策划和实施
管理体系的评审

	
	自管理体系建立后，于2022年5月10日实施了内部审核；记录包括：
内审计划、内审检查表、不符合项报告份、内审报告

自管理体系建立后，于2022年5月25日实施了管理评审；
管理评审输入、管理评审输出（报告）

	满足要求
□不满足要求
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