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管理体系审核记录表(03版)
)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
	受审核部门：生产部     陪同人员：吴哲
	判定

	
	
	[bookmark: _GoBack]审核员： 郝本东  李青（仅远程）     胡益民
审核日期：2020-06-3（远程）2020-06-8~11号（现场）
	

	
	
	审核条款：
6.2/7.1.3/7.1.4/8.1/8.5.1/8.5.2/8.5.3/8.5.4/8.5.5/8.5.6/8.7
	

	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、《目标分解表》
	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

	产品交付合格率100%；
	产品一次检验合格品数/产品总数×100%
	生产部
	100%

	火灾事故0发生
	统计火灾事故次数
	生产部
	0

	机械伤害发生率0
	统计重大机械伤害事故次数
	生产部
	0

	生产任务完成率100%
	生产任务数/生产任务总数×100%
	生产部
	100%


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。
	

	基础设施
	Q7.1.3 
	文件名称
	如：手册第7.1条款、《基础设施和过程环境控制程序》、《设备操作规程》
 锅炉 电梯  压力容器  压力管道  不适用 
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	 基础设施包括：办公楼  车间厂房  库房  生产设备   特种设备  动力设施
试验设备 辅助设施  
查看对设备采购的控制（近期未采购）
	新采购的设备名称/型号
	设备申购单号/日期
	设备验收单号/日期
	设备档案齐全

	--
	
	
	 □齐全    □缺少

	
	
	
	□齐全    □缺少



查看对设备维保的控制
有维修保养计划，提供了2020年维修保养计划。
	《设备维保计划》
	设备名称
	维保日期
	维保周期
	维保内容

	维保记录
	鄂式破碎机
	2020.2.12
	每季度
	动碰板更换，紧螺丝

	维保记录
	转盘式切药机
	2020.5.11
	每季度
	换机油，润滑油

	维保记录
	多层带式干燥机
	2020.2.12
	每季度
	蒸汽阀门维修，更换齿轮油



查看对设备维修的控制
	设备维修记录
	设备名称
	维修日期
	验收结果

	生产设备
	剁刀机
	2020.1.16
	☑合格 □缺少

	生产设备
	刨片机
	2020.3.25
	☑合格 □缺少

	生产设备
	润药机
	2020.5.19
	☑合格 □缺少



设备完好情况
是否发生设备故障引起停产：未发生 □已发生
	设备故障引起停产描述
	发生日期
	停机时间（小时）
	是否影响产品质量
	是否影响交付进度

	--
	
	
	
	



特种设备控制
特种设备种类：叉车 行车 锅炉 电梯  压力容器  压力管道  不适用  
	设备名称
	编号
	《定期检测报告》编号
	有效期期限
	结论
	《使用登记证》

	
	
	
	
	□有效  □过期
	□有  □无

	
	
	
	
	□有效  □过期
	□有  □无



	特种设备维护保养
	
	
	
	

	自检

	维保计划
	有  □无
	
	

	
	设备名称
	维保日期
	维修内容
	验证结果

	
	锅炉
	2020.2.12
	保养 清洗
	运转正常

	
	
	
	
	

	外包
	外包方名称：
	维保合同期限
	相关资质证书
	

	
	亳州市鑫瑞物流服务有限公司
	2019.12.1至2020.12.31
	
	

	特种设备日常点检

	抽查设备
	编号
	抽查点检记录的月份
	现场查看设备的完好情况
	结论
	

	压力容器
	
	2020年2月12日
	
	☑完好□不完好
	

	锅炉
	
	2020年5月11日
	
	☑完好□不完好
	



企业因疫情原因设备未能及时送检，锅炉仅提供使用登记证，证号：锅皖S0021。
	

	过程运行环境

	Q7.1.4 
	文件名称
	如：手册第7.1.4条款
	符合
不符合


	
	
	运行证据
	组织确定、提供并维护所需的环境，以运行过程，并获得合格产品和服务。 
	过程运行环境因素
	
	控制方法

	社会因素
	非歧视 安定 非对抗
	

	心理因素
	减压  预防过度疲劳  稳定情绪
	

	物理因素
	温度  湿度  照明  空气流通  
卫生 噪声等
	



	

	运行的策划和控制
	Q8.1 
	文件名称
	如：《生产和服务动作过程控制程序》8.1
	符合
不符合


	
	
	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
	
	验证结论

	产品和服务的要求
	图纸 工艺流程 操作规程 其他
	合格 □不合格

	过程准则
	程序文件 作业指导书
	

	产品和服务的接收准则
	原材料接受标准
	《中国药典》2015版
	合格 □不合格

	
	过程产品放行标准
	中间体检验标准
	

	
	成品执行标准
	《中国药典》2015版
	

	
	服务规范
	——
	

	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
	合格 □不合格

	确定符合产品和服务要求
	从原料采购，评审，按销售合同进行生产，能满足要求。
	合格 □不合格

	按照准则实施过程控制
	企业按照《中国药典》2015版进行产品检验。
	合格 □不合格

	过程已经按策划进行证据
	按照《中国药典》2015版验收标准
	合格 □不合格

	产品和服务符合要求的证据
	提供了产品的出厂检验报告
	合格 □不合格

	策划的变更的控制
	目前企业无策划变更
	合格 □不合格

	识别外包过程及控制方法
	--
	



	

	生产和服务提供的控制

	Q8.5.1  
	文件名称
	如：《生产和服务提供的控制程序》、《工艺流程图》、《作业指导书》、《操作规程》
	符合
不符合


	
	
	运行证据
	组织应在受控条件下进行生产和服务提供。
产品/服务1：
查看《工艺流程图》、《图纸》、《操作规程》、《生产计划》：

1.1中药饮片净制生产工艺流程图
 (
原药材
包装
入库
净制
)

1.2中药饮片切制生产工艺流程图
 (
洗润
切制
干燥
包装
入库
原药材
净选
)

1.3中药饮片蒸制生产工艺流程图
 (
辅料
)
 (
入库
) (
包装
) (
干燥
) (
蒸制
) (
净选
) (
原药材
)

 (
辅料
)1.4中药饮片煮制生产工艺流程图

 (
入库
) (
包装
) (
干燥
) (
切制
) (
煮制
) (
净选
) (
原药材
)


 (
辅料
净选
切制
干燥
炒制、炙制
洗润
原药材
入库
包装
)1.5中药饮片炒制、炙制生产工艺流程图



1.6中药饮片煅制生产工艺流程图


 (
净选
洗润
原药材
破碎
煅制
包装
入库
)


备注：切制、蒸制、炒制、炙制、锻制、洗润、破碎、干燥为关键过程

抽查《批生产记录》等证据
产品1
	日期
	2020.3.13

	产品名称/批次
	赤芍/200301

	工序名称
	净选
	洗润
	切药
	干燥

	关键特性要求
	物料平衡：95-100%
	浸泡程度七成透，浸润程度内外湿度一致
	片型：厚片，厚度：2-4mm
	干燥温度：60-70℃
物料平衡：95-100%
水分：≤12%
时间：1-2小时

	实测结果
	物料平衡为：99.8%
	浸泡七成透，浸润内外湿度一致
	片型：厚片
厚度：3.1mm，2.8mm，符合要求
	温度：69℃；时间：2小时
水分：符合要求，物料平衡：95.3%

	验证结论
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格


产品2
	日期
	2020.3.6

	产品名称/批次
	熟地黄/200301

	工序名称
	净选
	洗润
	蒸制
	干燥

	关键特性要求
	物料平衡：95-100%
	洗至水无浑浊
	蒸制温度：95-100℃
蒸制时间：4-5h
闷制时间：1-2h
内外呈滋润黑色
	干燥温度：自然干燥
水分：外皮粘液稍干
时间：6-10小时

	实测结果
	物料平衡为：99.8%
	符合
	蒸制温度：100℃
蒸制时间：5h
闷制时间：2h
内外呈滋润黑色
	时间：10小时
水分：符合要求

	验证结论
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格



产品3
	日期
	2020.3.8

	产品名称/批次
	盐菟丝子/200301

	工序名称
	净选
	洗润
	干燥
	炒至

	关键特性要求
	物料平衡：95-100%
	洗至水无浑浊
	干燥温度：60-70℃
水分：≤10%
时间：1-2小时
	火候：文火
炒制温度：130-160℃
炒制时间：5-10分钟
炒制程度：微微鼓起

	实测结果
	物料平衡为：100%
	符合
	时间：2小时
水分：1.1%
干燥温度：63℃
	火候：文火
炒制温度：130-160℃
炒制时间：8分钟
炒制程度：微微鼓起

	验证结论
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格



产品4
	日期
	2019.1.15

	产品名称/批次
	煅青礞石/191101

	工序名称
	净选
	破碎
	煅制
	

	关键特性要求
	物料平衡：95-100%
	碎成≤6-18mm
	煅制温度：580-600℃
煅制程度：煅制红透
时间：50-60分钟
	

	实测结果
	物料平衡为：99.9%
	符合要求
	煅制温度：580-600℃
煅制程度：煅制红透
时间：60分钟
	

	验证结论
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	合格 □不合格
	



抽取首件检验相关记录名称：《                      》（适用时）
	日期
	成品名称/批次
	抽样时间
	关键特性要求
	实测结果
	验证结论

	
	--
	
	
	
	□合格 □不合格

	
	
	
	
	
	□合格 □不合格

	
	
	
	
	
	□合格 □不合格



查看需要确认的过程控制：无

抽取过程确认相关记录名称：        （适用时）

采取防范人为错误的措施；                              

对于产品行业的运输控制：
车辆卫生清洁  不与有毒有害物质混匀  保温车辆的温度     ℃

对于危化品行业运输：
车辆行驶许可证  按照预定路线行驶  泄露处理措施 火灾处理措施  其他
	

	
	
	现场观察
	查看关键岗位人员是否按操作要求进行操作。
抽样询问关键岗位人员是否熟悉按操作要求
查看关键岗位的控制参数是否按操作要求进行操作。
查看是否按要求实施了产品标识。
查看是否按要求实施了状态标识。
查看是否使用了经校准的监视测量设备。
查看设备的完好情况。           
查看生产/服务环境情况。
	

	标识和可追溯性
	Q8.5.2
	文件名称
	如：《生产和服务提供的控制程序》或《标识和可追溯性控制程序》、《产品留样制度》
	符合
不符合


	
	
	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 其他

半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

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  无
	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）
抽查产品留样记录：
	产品名称
	批号
	生产日期
	保存期限
	保存状态

	三七
	YL276-20200401
	2020.4.23
	三年
	留样柜

	白芷
	YL023-20200401
	2020.4.24
	三年
	留样柜

	香附
	YL012-20200401
	2020.4.26
	三年
	留样柜



	

	
	
	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：
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：
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：

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

	

	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》
	符合
不符合


	
	
	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  个人信息  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

	个人信息
	外部供方 顾客
	陕西孙思邈中药股份有限公司
	2020.1.10
	符合
	符合

	个人信息
	外部供方 顾客
	陕西昊源中药饮片有限公司
	2020.1.10
	符合
	符合

	
	外部供方 顾客
	
	
	
	

	
	外部供方 顾客
	
	
	
	



异常情况处理：   
	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
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
	

	防护
	Q8.5.4
	文件名称
	如：《生产和服务提供的控制程序》
   《库房管理制度》
	符合
不符合


	
	
	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  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：     地黄         
分类存放  码放高度/层数   储存温度20℃  湿度 55 %   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：     当归       
分类存放  码放高度/层数   储存温度 24℃  湿度 60%   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：      白芍       
分类存放  码放高度/层数   储存温度 20℃  湿度 45%   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：《生产和服务提供的控制程序》
   《售后服务规范》
	符合
不符合


	
	
	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  其他

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

	2019.7.1
	顾客
	安徽省黄山市
	性状杂质不符合规定，产品全部撤回
	2019.7.1-2019.7.4
	同意

	
	
	
	
	
	



	

	更改控制
	Q8.5.6
	文件名称
	如：《产品/服务提供控制程序》或《变更控制程序》
	符合
不符合


	
	
	运行证据
	变更的原因：
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：《         --             》    近一年无重大变更
	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
	

	不合格输出的控制
	Q8.7 
	文件名称
	如：《不合格控制程序》

	符合
不符合


	
	
	运行证据
	抽取不合格原材料处置相关记录名称：《                  》 （无不合格）
	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

	
	--
	
	□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：《                      》 无
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	--
	
	□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：《                      》 无
	日期
	名称/批次
	不合格信息描述
	处理方式
	纠正之后应验证

	
	--
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □让步接收
	

	
	
	
	□返工 □返修 □降等 □报废 □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
现场检查对不合格半成品的存放和标识情况 符合  □不符合
现场检查对不合格成品的存放和标识情况   符合  □不符合
	




说明：不符合标注N
1 / 1

image1.png




