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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：行政部              陪同人员： 祝涛
	判定

	
	
	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：
6.2/7.2/7.4/7.5/9.2/10.2
	

	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。
分解质量目标实现情况的评价，及其测量方法是：
	质量分解目标
	计算方法
	责任部门
	目标实际完成

	文件受控率100%
	实际受控文件数/受控文件数×100%
	行政部
	100%

	新员工上岗培训合格率达到100%;
	实际上岗培训/上岗培训×100%
	行政部
	100%

	采购产品合格率达到100%
	采购产品合格数/采购次数×100%
	行政部
	100%

	合格供方评审率100％
	评审供方合格数/供方总数×100%
	行政部
	100%

	固体废物分类收集处置率100%
	每季度检查两次分类处理情况/2次分类处理情况×100%
	行政部
	100%

	火灾事故为0
	统计火灾事故次数
	行政部
	0


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。
	

	能力
	Q7.2
	文件名称
	如：《人力资源控制程序》
	

	
	
	运行证据
	 查看《岗位任职能力描述》☑充分有效    □不足，说明：                                
抽查任职能力情况：

	关键岗位的人员
	任职要求
	学历/专业
	工作经历年限
	是否胜任

	生产部长
祝涛
	学历：专科
专业：中药学
培训：
工作经历： 5    年
	专科/中药学
	22
	胜任 □不胜任

	环安科
郭海燕
	学历：专科
专业：安全技术管理
培训：
工作经历： 5   年
	专科/机电维护
	30
	胜任 □不胜任

	质量部长
王凯
	学历：本科
专业：中药学
培训：
工作经历：5   年
	本科/中药学
	7
	胜任 □不胜任

	工艺员
朱攀  
	学历：专科
专业：电器自动化
培训：
工作经历： 3    年
	专科/电器自动化 
	6年
	☑胜任 □不胜任

	操作工
唐秀亮  
	学历：初中
专业：——
培训：化学品生产
工作经历：  1     年
	中专
	6年
	☑胜任 □不胜任




获得所需的能力所采取措施：培训 调整岗位 岗位辅导 招聘 劳务外包 其他

	2019.9-2020.5《招聘计划》
	招聘完成情况
	社会招聘
	校园招聘
	满足条件比例

	管理人员 1 名
	 --
	--
	——
	--

	质检人员 5名
	实招 3  名  
	是
	——
	100%

	操作人员6名
	实招 6  名  
	是
	——
	100%



培训过程的控制：有《培训计划》、试卷、《培训效果评价》
	计划培训日期
	培训记录内容
	参加部门/人数
	评价方式
	培训有效性评价

	2019.10
	QEO内审员外部培训
	各部门
	笔试 口试
	☑有效  □不足

	2020.6
	设备操作规程培训
	生产部员工
	笔试 口试
	☑有效  □不足

	2020.5
	普通车间生产流程讲解
	生产部员工
	笔试 口试
	☑有效  □不足



持证上岗人员的控制：
	特种设备作业人员
	姓名
	资格证书编号
	有效期期限
	结论

	执业药师
	王凯
	ZY00448883
	
	☑有效  □过期

	执业药师
	祝涛
	1510484840201556
	
	☑有效  □过期

	电梯工
	——
	
	   年 月 日
	有效  □过期

	行车工
	——
	
	   年 月 日
	□有效  □过期

	二级锅炉操作工
	郭海燕
	342126196211028975
	2021-9月
	☑有效  □过期



	特种作业人员
	姓名
	资格证书
	有效期期限
	结论

	高压电工
	陶磊
	141815-090423
	--
	☑有效  □过期

	安全员
	宋学才
	BWYQAP201906027
	2022.6
	☑有效  □过期

	安全员
	郭海燕
	BWYQAP201906025
	2022.6
	☑有效  □过期

	安全员
	祝涛
	BWYQAP201906026
	2022.6
	☑有效  □过期



	符合
不符合

	[bookmark: _GoBack]沟通  
	Q7.4  
	文件名称
	如：《信息交流、协商与沟通控制程序》手册第7.4条款
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	外部沟通的控制：
	沟通日期
	沟通的内容
	沟通对象
	沟通方法
	责任部门
	回应情况

	2020-5-25
	环保设施运行情况
	亳州市环保局
	现场
	行政部
	无整改要求

	2020-5-29
	安全生产教育
	亳芜园区安监局
	外出
	行政部
	培训合格

	2020-3-31
	职业健康检查
	亳州市中医药
	外出
	行政部
	体检合格



内部沟通的控制：
	沟通日期
	沟通的内容
	沟通对象
	沟通方法
	责任部门
	回应情况

	2020-04-20
	安全巡检
	各部门负责人
	现场巡检
	各部门
	问题已解决

	2020-05-16
	安全巡检
	各部门负责人
	现场巡检
	各部门
	问题已解决

	
	
	
	
	
	



	

	形成文件的信息
	Q7.5  
	文件名称
	如：《文件控制程序》、《记录控制程序》、《信息交流、协商与沟通控制程序》
	符合
不符合

	
	
	运行证据
	查看《受控文件清单》
编审批管理
	文件名称
	载体
	审批日期
	审批人
	发放范围
	评审日期
	评审人

	管理手册
	纸质 电子
	2019-9-11
	总经理
	各部门负责人
	2019-09
	各部门

	程序文件
	纸质 电子
	2019-9-11
	总经理
	相关部门负责人
	2019-09
	相关部门

	药材和饮片取样操作规程
	纸质 电子
	2015-12-16
	总经理
	质量部
	2015-12
	相关部门



文件修订的管理  
	文件名称
	载体
	修订日期
	审批人
	发放范围
	作废处理
	责任人

	
	纸质 电子
	
	
	
	
	

	
	纸质 电子
	
	
	
	
	

	
	纸质 电子
	
	
	
	
	



电子文件系统管理：定期杀毒 定期备份 限制上网 取消USB端口 其他

外来文件控制
	文件名称
	性质
	评审日期
	收集人
	使用方法
	适用部门

	[bookmark: _Hlk42522157]中华人民共和国药典（2005年版）一部及第四部
	标准 法规
通知 图纸
	2019-9
	王凯
	直接下发 
转成内部文件
	质量部

	产品质量法
	标准 法规
通知 图纸
	2019-9
	吴哲
	直接下发 
转成内部文件
	各部门

	药品生产质量管理规范
	标准 法规
通知 图纸
	2019-9
	王凯
	直接下发 
转成内部文件
	质量部



记录（音频、视频、图片等证据）控制
	记录名称
	载体
	保存期限
	保存部门
	处理日期（月）
	处理方式
	审批人

	质量风险评估表
	纸质 电子
	3年
	行政部
	未处置
	粉碎
	总经理

	操作记录
	纸质 电子
	3年
	生产部
	未处置
	粉碎
	总经理

	出厂检验报告
	纸质 电子
	3年
	质量部
	未处置
	粉碎
	总经理



	

	内部审核
	Q9.2
	文件名称
	如：《内审控制程序》手册第9.2条款
	符合
不符合

	
	
	
运行证据
	自管理体系建立后/近一年，于2019  年 12 月 15~16 日实施了内部审核；
记录包括：
《内审计划》：有 2 名内审员；有☑《内审员证书》 ☑内审员培训记录 □
覆盖了全部部门，
☑未覆盖了全部部门，缺少                    
☑覆盖了全部过程和条款
□未覆盖了全部过程和条款，缺少                                 
《内审检查表》：☑与内审计划一致 □与内审计划不一致缺少                               
抽查的部门：如：管理层、销售部、生产部、质量部、行政部.、财务部         
☑覆盖了全部部门，
□未覆盖了全部部门，缺少                             
☑覆盖了全部过程和条款
□未覆盖了全部过程和条款，缺少                                
《不符合项报告》 1 份；
涉及的条款号或问题简述：   7.5.3                              
不符合项已关闭  不符合项部分关闭   
不符合项未关闭，缺少                            

《内审报告》结论：
体系运行有效  体系运行基本有效   
体系运行失效，问题                            

本次现场审核时，上述不符合项的纠正措施的有效性
不符合项未发生  不符合项仍然存在 
	

	不符合与纠正措施
	Q10.2
	文件名称
	如：《不合格输出控制程序》和《不符合与纠正措施控制程序》
	符合
不符合

	
	
	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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