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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：供应仓储部         主管领导/陪同人员：周岩
	判定

	
	
	审核员：文波                   审核时间：2022年7月7-8日 
	

	
	
	审核条款：
QMS:5.3组织的岗位、职责和权限、6.2质量目标、8.4外部提供过程、产品和服务的控制
EO:5.3组织的岗位、职责和权限、6.2环境、职业健康安全目标、6.1.2环境因素/危险源的辨识、风险评价、6.1.4控制措施的策划、8.1运行控制、8.2应急准备与响应
	

	组织的岗位、职责和权限
	QEO:5.3
	部门负责人：周岩，介绍说部门共有10人，负责采购2人，仓库管理人员8人。
介绍说部门主要职责：负责与供方有关的过程控制；本部门环境因素危险源的识别评价控制。
负责采购控制，物品采购、运输、存储、领用管理，预防紧急、潜在事故发生；负责宣传影响相关供应商及其相关方环境行为。
对部门职责权限基本掌握，部门职责得到合理分配，未发现因职责不清责任不明而造成体系运行失效的情况。
	符合

	目标
	QEO:6.2
	查见“质量\环境\职业健康安全目标分解考核表”，见供应仓储部的目标：
a.供方评定合格率100% ；
b.采购产品交货及时率≥90%；
c.固体废弃物分类处置率100%；
d.火灾、触电事故为0；
e.进厂原材料合格率98%
制订了控制措施；
2022年1-2021年3月，目标分解考核表显示，考核均已全部完成。
	符合

	环境因素/危险源的识别与评价




措施的策划
	EO:6.1.2





EO:6.1.4
	查有：《环境因素和危险源识别评价与控制程序》,供应仓储部按照办公过程和采购服务过程、仓储管理对环境因素、危险源进行了辨识，辨识时考虑了三种时态：过去、现在和将来，和三种状态：正常、异常和紧急。
查供应仓储部的“环境因素识别评价汇总表”，识别了本部门在办公、采购、相关方、仓储等各有关过程的环境因素，包括日光灯更换、电脑使用用电消耗、办公纸张、原料采购活动宣传材料的处置、产品转运、摆放、存储、车辆尾气排放、废包装物排放等环境因素，识别时能考虑产品生命周期观点。
查《重要环境因素清单》，涉及供应仓储部有2项重要环境因素，包括：潜在火灾、固体废弃物的排放。
查供应仓储部的“危险源识别及风险评价表”，识别了电脑、复印辐射、办公电器漏电触电、采购过程中运输汽车事故、车辆碰伤事故、产品坍塌等危险源。
查《不可接受风险清单》，涉及本部门的有2个不可接受风险，包括：触电事故、火灾事故等。
策划了控制措施，制订了环境、职业健康安全管理方案。
控制措施：固废分类存放、垃圾等由行政部负责按规定处置，包装物分类卖掉；危险源控制执行管理方案、配备消防器材、个体防护；进行日常检查、培训教育，配备有消防器材、制定应急预案等措施。
经组织评价，组织策划的措施基本能够满足风险和机遇应对需要，能够与识别的风险和机遇对产品符合性的潜在影响相适应，基本满足标准要求。
	符合

	外部提供过程、产品和服务的控制
	Q:8.4
	查见文件《采购控制程序》，有效文件。
规定了供方选择评价和重新评价的方法和准则。采购物资分类、供方评价与管理状况、采购信息、采购产品验证等内容。
查见“供方调查评价表”，对供应商的：企业概况（企业性质、法人代表、地址、信誉机售后服务、联系人、联系电话等）、证明文件（营业执照、许可证、GMP证书、产品批准号、其他等）、产品相关（产品执行标准、产品质量管理、产品检验、供货能力等）、现场调查（人员、环境、设备、生产管理、质量管理等）、产品新材料试验等项目进行评价；
抽见：
安徽济善堂中药科技有限公司——中药材（黄芩片、金银花等）-评审结论：同意继续列入合格供方目录内；批准唐进波；
安徽佰辰医药有限公司——中药材（白头翁、白芍、藿香等）-评审结论：同意继续列入合格供方目录内；批准唐进波；
宁夏泰益欣生物科技有限公司——抗生素（替米考星、磷酸替米考星等）-评审结论：同意继续列入合格供方目录内；批准唐进波；
山东新华制药股份有限公司——二类精神药品（巴比妥、安乃近等）-评审结论：同意继续列入合格供方目录内；批准唐进波；
江苏天孚药业有限公司——磺胺类药品等-评审结论：同意继续列入合格供方目录内；批准唐进波；
查见“合格供应商名录”，登记了经评价合格的供应商名称、供应商材料名称、相关资质（营业执照、许可证、批准号、GMP证等）等信息，上述供应商均在合格供方目录之内。
提供了各原材料采购合同，抽见：
安徽济善堂中药科技有限公司——金银花原药材、黄芩原药材——2021.12.27
山东新华制药股份有限公司——氨基比林、巴比妥——2022.4.11；
安徽佰辰医药有限公司——大青叶粉、山楂等——2022.3.26；
宁夏泰益欣生物科技有限公司——替米考星、磷酸替米考星——2022.5.17；
江西博莱大药厂有限公司——大青叶粉、玄明粉、玉米芯粉等——2022.3.2；
以上采购合同均明确了物料名称、型号、规格、单位、数量、金额等；提供给外部供方的信息表述清晰、充分，但采购合同中未明确安全和环保相关内容，交流；
介绍说无外包过程。
介绍说采购物资的检验由质量控制部负责，见质量控制部审核记录；

	符合

	运行策划和控制
	EO:8.1
	1.编制并实施了环境、职业健康安全控制程序和管理制度。
2.公司通过各部门申报采购计划批准后进行采购，流程是申报计划→评审→批准→签订合同/订单→采购。
3.公司目前采购的主要原材料有：中药材类、磺胺类、抗生素类、二类精神药品等；
4.本部门办公中所使用的办公用品均由公司行政部负责统一打印、复印，产生的废弃物，由行政部统一处理。
5.对可回收的固体废弃物，一部分由厂家回收，厂家不回收的公司统一回收再利用或由物资回收公司处理，不可回收的废弃物由公司行政部统一处理，部门不单独处理。
6.供应仓储部和仓库内主要是电的使用、物品存放转运管理及消防设施管理。电器有漏电保护器，经常对电路、电源、各仓储区域管理情况进行检查，现场未见电线乱接、电线破损、乱摆乱放、消防通道堵塞等不良现象发生，查见有环境安全检查记录，对日常管理、存放管理、消防管理等内容进行日常巡检，查见2022.4月---2022.6月份每日检查结果正常。
7.提供《重要相关方施加影响一览表》，采购物资相关方、销售客户、周边社区施加影响，内容:将公司的环境/职业健康安全方针、重要环境因素/危险源等，通过告知书的方式通知对方。
8.供应仓储部向相关方发放《相关方告知书》，显示的内容中包括：所有供应商向我公司提供的材料，必须符合国家有关规定要求，运行和实施环境、职业健康安全管理体系要求。来公司洽谈办理业务、参观学习的人员应自觉维护公司环境卫生，不大声喧哗、不随地吐痰、不乱仍垃圾，自觉遵守公司纪律，维护公司环境；相关方人员应以对公司财产及职工的身体健康负责的态度，严格遵守安全生产规章制度，杜绝违章作业，并服从公司安全管理人员的监督检查等。
9.仓库分为综合仓库（材料仓/成品仓）约5000平方、原料阴凉库约750平方、化学品仓库约120平方。
现场看到到仓库管理制度、仓库安全管理制度、仓库温湿度管理制度、阴凉库管理制度、人员进出仓库管理制度、易制毒化学品管理制度等仓库管理文件。
各仓库有相关防火、禁止吸烟等警示标识。综合仓库按物料、成品，查看到物料排放整齐，物料标识清晰；有合格标识，分类分区存放。原材料、成品摆放在货架上。各货架标识明确，与实物相一致。仓库温湿度管控（温度要求0~30度，相对湿度要求45-75%，实际26.7度，62.5%）
阴凉库中存有注射用青霉素钠、氯前列醇纳注射液、硫酸头孢喹肟注射液等等产品，各物料分区摆放整齐，防止于卡板上，物料标识清晰，盖有合格章入库；现场有库存货位卡，登记物料入库、出库及现存数量，抽查注射用青霉素钠产品数量与实际一致。仓库温湿度管控（温度要求0~20度，相对湿度要求45-75%，实际18度，70%）。
化学品仓库存放有84消毒液、冰乙酸、甲酸、、盐酸、过氧化氢、乙醇等化学物品，分区域存放，双人双锁管理，现场有张贴各危险化学品安全周知卡，查看有洗眼器、胶手套等防护用品，处于有效状态。
易制毒原材料（盐酸、硫酸、三氯甲烷）有进行登记备案管理，在全国易制毒化学品管理系统（企业端）中查看到登记备案记录。
仓库物料进出管理，介绍说上午原材料进料，下午成品等安排出货；查看人员作业过程现场整齐有序。各叉车司机持证上岗。各待检物料、出货物料、备料等物料分类分区存放。
办公场所生活废水经市政管网排放、无生产废水；
办公环境安静，无明显噪声。
办公用固废集中回收，市政环卫部门收集处理；
办公用墨盒硒鼓等危废以旧换新。
查看到办公区域和仓库区域配备了灭火器、消防栓等消防设施，状况正常。
部门运行控制基本符合要求。
	符合

	应急管理
	EO:8.2
	制定实施了《应急准备和响应控制程序》，制定了火灾爆炸、触电等应急预案。内容包括：目的、适用范围、职责、应急处理细则、演习、必备资料等。
参加了由行政部组织的触电、火灾等应急救援演练。
巡视查看到办公室、仓库有灭火器，均有效。
供应仓储部和仓库区域由专人每月巡查消防设施管理情况，查见2022.1-2022.6月份消防安全检查记录，未发现异常。
自体系运行以来，未有紧急情况发生。 
	符合
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