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管理体系
一阶段审核报告


[bookmark: 组织名称]受审核方：     南京绿叶制药有限公司         

审核体系：
☑质量管理体系（QMS）
□工程建筑施工企业质量管理体系（EcMS）
☑环境管理体系（EMS）
☑职业健康安全管理体系（OHSMS）

北京国标联合认证有限公司
网址：www.china-isc.org.cn

一、一阶段审核信息
	审核日期 
	[bookmark: auDate]2020 年9月20 日08：30 至 2020年9 月20 日 17：00 

	审核地点
	企业现场     非企业现场（疫情期间远程审核）

	审核目的
	管理体系初审第一阶段：评价客户基本情况和☑QMS/□50430/☑EMS/☑OHSMS管理体系策划及运行，确定第二阶段审核的可行性、审核范围和重点

	审核准则

	☑GB/T19001-2016  □GB/T 50430-2017   ☑GB/T24001-2016
□GB/T28001-2011  ☑ISO45001：2018标准
☑受审核方管理体系成文信息               ☑顾客要求
☑适用于受审核方的法律法规及其他要求     ☑认证合同



二、审核组成员信息
	审核组成员信息

	姓名
	组内
身份
	性别
	审核员注册证书号
	专业代码

	张静
	组长
	女
	2018-N1QMS-1011923
2018-N1EMS-3011923
2017-N1OHSMS-2011923
	13.01.00;
13.02.00

	张磊
	审核员1
	男
	2019-N1QMS-1258213
2020-N1EMS-1258213
2020-N1OHSMS-1258213
	

	岳树亮
	审核员2
	男
	2020-N1QMS-1261927
2020-N1OHSMS-1261927
	13.01.00;
13.02.00

	肖新龙
	审核员3
	女
	2020-N1QMS-1232380
2020-N0EMS-1232380
	

	与审核组同行人员信息

	姓名
	作用
	性别
	工作单位
	职务/职称

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	



三、受审核方基本信息
	受审核方名称
	南京绿叶制药有限公司

	注册地址
	南京高新开发区高新路28号
	邮编
	210061

	经营地址
	南京高新开发区高新路28号
	
	210061

	联系人
	张玉春
	电话.
	[bookmark: 联系人电话]13770868120
	传真
	

	法人代表
	程光
	管理者代表
	卓红亚、魏金才
	邮箱
	

	受审核方产品/服务
	产品：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）及相关职业健康安全管理活动

	
	服务：——


	生产/服务提供流程简图

	见附件

	确认受审核方管理体系覆盖的查产品范围与现场运作情况是否一致；

	初定的管理体系认证范围

	体系
	审核范围
	专业代码

	
	QMS
	[bookmark: 审核范围]Q：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）。

	Q:13.01.00;13.02.00


	
	EcMS
	——
	

	
	EMS
	E：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）及相关环境管理活动
	E:13.01.00;13.02.00

	
	OHSMS
	O：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）及相关职业健康安全管理活动
	O:13.01.00;13.02.00

	产品/服务
	现场产品与申请范围是否一致：
	□是
	☑否

	
	现场服务与申请范围是否一致：
	□是
	□否

	
	如不一致，请简述不一致情况：
无

	
	运作方式：☑单班次生产   □多班次生产（三班）


 
认证覆盖以下各场所/场地及其对应的范围:
	场所编号
(分证书序号）
	组织名称及注册场所地址
	经营场所的地址
	员工人数
	审核范围（产品和过程）
	审核领域
	被审核了

	01
	南京绿叶制药有限公司
南京高新开发区高新路28号
	南京高新开发区高新路28号
	320
	冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）。

	QEO
	☒


四、收集关于受审核方的管理体系范围、过程和场所的必要信息以及相关的法律法规要求和遵守情况
	《营业执照》是否有效
	是
	否   
	   不适用

	营业执照范围是否包括了认证范围
	是
	否   
	   不适用

	营业执照地址是否与认证申请的注册地址一致
	是
	否   
	   不适用

	生产许可证是否有效
	是
	否   
	   不适用

	3C认证证书是否有效
	是
	否   
	   不适用

	安全生产许可证是否有效
	是
	否   
	   不适用

	生产场所是否与与认证申请的经营地址一致
	是
	否   
	   不适用

	其他行政许可文件和备案证明是否有效
	是
	否   
	   不适用

	其他行政许可文件和备案证明是否与申请认证的范围一致
	是
	否   
	   不适用



五、管理体系策划情况
1.总体描述
	1、内外部环境

	是否确定了与其宗旨和战略方向相关并影响其实现管理体系预期结果的能力的各种外部和内部因素
	☑是
	□否

	是否对这些内部和外部因素的相关信息进行监视和评审
	☑是
	□否

	2、相关方需求和期望

	是否确定了与管理体系有关的相关方
	☑是
	□否

	是否识别了与管理体系有关的相关方的要求
	☑是
	□否

	3、管理体系覆盖的范围

	是否确定了管理体系覆盖范围
	☑是
	□否

	质量管理体系覆盖范围是否考虑了标准a)-c)的要求
	☑是
	□否

	质量管理体系覆盖了多场所/临时场的运行控制（适用时）
	□是
	□否

	4、管理方针

	管理方针已形成文件，并宣贯到全员并被相关方获取
	☑是
	□否

	5、风险和机遇

	是否识别了组织的风险和机遇
	☑是
	□否

	是否针对风险和机遇策划了应对措施
	☑是
	□否

	6、管理目标

	管理目标是否已形成文件，已分解到相关职能和层次
	☑是
	□否

	已对管理目标完成情况进行统计和分析
	☑是
	□否

	7. 法律法规和其他要求（合规义务）

	是否建立了法律法规获取渠道，识别和收集了相关的法律法规
	☑是
	□否

	8. 组织结构、部门等职责是否已规定和沟通
	☑是
	□否

	9. 对管理体系,综合绩效是否建立了监视测量程序或制度
	☑是
	□否

	10.于 2019 年 4 月19 日起按照标准的要求，建立了文件化的管理体系，对管理体系文件进行发布和对全员进行了贯彻。管理体系已有效运行并且超过3个月。
	☑是
	□否

	11.已根据策划和标准要求于 2020 年 3 月23-24 日由有能力的人实施了内部审核，覆盖所有场所、部门和过程，组织通过内审验证了管理体系的符合性及有效性，并对不符合项制订和采取了纠正措施。
	☑是
	□否

	12.已根据策划于 2020 年 5 月  日完成管理评审，包括所有标准要求的输入和输出, 对组织的管理体系的适宜性、充分性和有效性进行了评价。
	☑是
	□否

	其他补充说明



	
	


2.相关管理体系的具体情况
	ISO 9001:2015认证的基本条款 (如不适用请删除)

	QMS过程和范围识别

	（1）是否阐明了质量管理体系的实施范围
	☑是
	□否

	（2）质量管理体系的不适用条款
	□有
	☑无

	（3）不适用条款理由的详细说明
	□合理
	□不合理

	（4）是否充分识别了过程并采用了过程方法进行控制
	☑是
	□否

	生产/服务过程识别与控制情况

	关键过程（QMS）的识别
	 除菌过滤、灌装、冻干
	☑合理
	□不合理

	需要确认过程（QMS）的识别
	无
	☑合理
	□不合理

	外包过程（QMS）的识别
	防虫防鼠、产品运输
	☑合理
	□不合理

	基础设施管理
	是否满足生产/服务的需要且完好运行     
	☑是     
	□否

	特种设备管理
	是否按法规要求检测和备案要且完好运行     
	☑是     
	□否

	监视和测量资源
	是否满足产品检测的需要                
	☑是     
	□否

	满足生产/服务所需工作环境
	是否满足生产/服务的需要               
	☑是     
	□否

	生产/服务质量控制情况

	受审核方认证范围内的产品的技术标准，及符合性证据
（QMS）
	☑ 产品技术标准                          
	☑正确
	□不正确

	
	☑ 技术要求（合同）                  
	☑是      
	□否

	
	是否需要型式试验                 
	☑是      
	□否

	
	是否有型式试验报告               
	☑是      
	□否

	市场抽查及质量事故（QMS）
	是否受到行政主管部门的处罚       
	□是      
	☑否

	
	是否因质量问题受到媒体的曝光        
	□是      
	☑否

	
	是否发生了重大质量事故/召回         
	□是      
	☑否

	
	是否有重大顾客投诉                  
	□是      
	☑否

	质量管理体系宜重点关注

	☑设计、☑关键生产/服务、☑检验、☑采购过程 ☑生产/服务提供场所、☑仓储
其他：



	ISO 14001:2015认证的基本条款 (如不适用请删除)

	环境因素识别与评价（EMS）

	（1）是否明确了环境管理体系的覆盖范围
	☑是
	□否

	（2）按生命周期观点环境因素识别是否充分
	☑充分
	□需完善

	（3）是否确定了重要环境因素评价的方法和准则
	☑是
	□否

	（4）重要环境因素是否评价充分合理
	☑是
	□否

	（5）是否建立并实施了重要环境因素控制措施
	☑是
	□否

	（6）对特种设备是否按法规要求检测和备案且完好运行 
	☑是
	□否

	（7）环保设施是否满足合规义务要求且完好运行 
	☑是
	□否

	（8）是否对重要环境因素和环境绩效确定了监视和测量方法
	☑是
	□否

	（9）是否充分识别了合规义务并进行了合规性评价。
	☑是
	□否

	（10）是否充分识别了潜在的紧急情况
	☑是
	□否

	（11） 针对潜在的紧急情况是否建立了应急准备与响应预案
	☑是
	□否

	（12）  是否发生了紧急情况并采取了有效的控制措施
	☑是
	□否

	（13） 是否对不符合进行了充分的整改并防止重复发生。
	☑是
	□否

	环境管理体系认证范围内的合规性证据
	是否按法规办理了环境影响评价登记表/报告表/报告书  
	☑是   □否  □不适用

	
	是否按法规办理了环境影响评价报告表/报告书的批复
	☑是   □否  □不适用

	
	是否按法规办理了环境影响评价报告表/报告书的验收                    
	☑是   □否  □不适用

	
	环境影响评价的结果与企业申请认证范围是否一致
	☑是   □否  □不适用

	
	是否按法规办理了《排污许可证》                    
	☑是   □否  □不适用

	
	是否提供近期环境监测报告                  
	☑是   □否  □不适用

	环保处罚、曝光和投诉
	是否受到环保主管部门的处罚
	□是      ☑否

	
	是否因环保问题受到媒体的曝光
	□是      ☑否

	
	是否发生了重大环境污染事故
	□是      ☑否

	
	是否有相关方重大环境方面的投诉 
	□是      ☑否

	环境管理体系重点关注

	☑环境主管部门、☑动力装置场所、☑危险化学品仓库、☑污染物治疗设施、☑危废堆放场所，☑作业现场，包括周边境况
其他：



	 OHSAS 18001:2007/ISO 45001:2018认证的基本条款 (如不适用请删除)

	危险源辨识、风险评价及风险控制措施策划（OHS）

	（1）是否明确了职业健康安全管理体系的覆盖范围
	☑是
	□否

	（2）是否建立和实施了员工参与和协商的控制措施
	☑是
	□否

	（3）危险源辨识是否充分
	☑充分
	□需完善

	（4）是否明确了风险评价的方法和风险确定的准则
	☑是
	□否

	（5）风险评价是否合理
	☑是
	□否

	（6）是否建立和实施了不可接受风险的控制措施
	☑是
	□否

	（7）对特种设备是否按法规要求检测和备案且完好运行 
	☑是
	□否

	（8）安全装置是否满足合规义务要求且完好运行 
	☑是
	□否

	（9）针对不可接受风险是否明确了监视和测量的要求
	☑是
	□否

	（10）是否充分识别了法律法规和其他要求并进行了合规性评价
	☑是
	□否

	（11）是否建立和实施了三级安全教育的控制措施
	☑是
	□否

	（12） 是否充分识别了潜在的紧急情况
	☑是
	□否

	（13） 针对潜在的紧急情况是否建立了应急准备与响应预案
	☑是
	□否

	（14） 是否发生了紧急情况并采取了有效的控制措施
	□是
	☑否

	（15） 是否对事件、不符合进行了充分的整改并防止重复发生
	☑是
	□否

	受审核方职业健康安全管理体系认证范围内的合规性证据
	是否有安全预评价/现状评价报告
	☑是   □否  □不适用

	
	是否有职业健康预评估/现状评价报告
	☑是   □否  □不适用

	
	是否有消防验收报告/备案登记
	☑是   □否  □不适用

	
	是否提供近一年的作业场所有害物质监测报告                  
	☑是   □否  □不适用

	
	是否提供近一年的职业健康体检报告                  
	☑是   □否  □不适用

	职业健康安全处罚、曝光和投诉
	是否受到安监主管部门的处罚
	□是      ☑否

	
	是否因职业健康安全问题受到媒体的曝光
	□是      ☑否

	
	是否发生了重大的安全、工伤和职业病事故
	□是      ☑否

	
	是否有相关方职业健康安全方面的重大投诉 
	□是      ☑否

	职业健康安全管理体系重点关注
	☑安全和职业健康主管部门、☑职业危害场所、☑高风险作业场所，☑危险化学品仓库，包括周边境况。
其他：



七、审查第二阶段审核所需资源的配置情况
	确定二阶段审核时，具有生产/服务现场     
	☑具有    □不具有，说明：                                
□部分具有（如季节性），说明：                               

	确定多场所/临时场所的分布、距离及预估路途时间（适用时）   
	——

	一阶段审核组长对二阶段审核所需资源(包括拟派人员的资格、能力、审核人日)的建议
	☑按审核方案执行
□调整审核方案的理由：                               
□增加专业审核员    □增加技术专家     □增加审核人日

	二阶段审核日期安排
	初步定于2020年9月21-24日



八、管理体系一体化程度确认（两个或两个以上管理体系审核时填写）
	评价项目
	
	

	（1）是否建立一套整合的文件，适宜时，包括适度融合的作业文件；
	☑是
	□否

	（2）是否考虑总体经营战略和计划的管理评审；
	☑是
	□否

	（3）是否对内部审核采用的一体化方法；
	☑是
	□否

	（4）是否对方针和目标采用的一体化方法；
	☑是
	□否

	（5）是否对体系过程采用的一体化方法；
	☑是
	□否

	（6）是否对改进机制（纠正和预防措施、测量和持续改进）采用的一体化方法；
	☑是
	□否

	（7）是否有一体化的管理支持和管理职责。
	☑是
	□否


九、一阶段审核结论
	受审核组织(☑QMS/□50430 /☑EMS/☑OHSMS)

	☑未发现任何问题, 可直接进行二阶段现场审核

	□有少量问题存在, 可进行二阶段审核现场验证，存在的问题可与二阶段不符合项一同整改  

	□有一些问题存在,需改进, 二阶段审核前需完成“问题清单”的整改(附件二) 

	□有较多问题存在,不具备, 三个月后重新进行一阶段审核



十、认证范围说明
	受审核组织(☑QMS/□50430 /☑EMS/☑OHSMS)

	☑审核范围无变化，见初定的管理体系认证范围

	□审核范围有变化，与组织最终确定是：

	
二阶段的管理体系审核范围
	
	
	专业代码

	
	QMS
	Q：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）。

	[bookmark: 专业代码]Q：13.01.00;13.02.00


	
	EcMS
	——
	

	
	EMS
	E：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）及相关环境管理活动

	E：13.01.00;13.02.00


	
	OHSMS
	O：冻干粉针剂（含抗肿瘤药）、粉针剂、无菌原料药（氨磷汀）、原料药（香菇多糖、盐酸司来吉兰）、药用辅料【蛋黄卵磷脂（供注射用）、胆固醇】的生产和研发（许可证范围内）及相关职业健康安全管理活动
	O：13.01.00;13.02.00



十一、审核组签字
审核组组长(签名):  张静                      
日期:  2020-09-20

十二、附件
1. 审核计划
2. 管理体系文件审核报告及整改资料
3. 一阶段现场审核问题清单及整改附件
4. 其他(如一阶段是现场审核需有签到表、检查单、公正、保密声明)

十三、填表说明: 
1. 本审核报告适用于单体系审核, 也适用于多体系结合审核情况; 
2. 应依据审核任务书布置的管理体系领域(指: QMS, EMS, OHSMS)□内划“√”; 
3. 公正性声明和审核报告签字处需本人亲笔签名。
4. 当一阶段审核情况与合同评审有重大差异时, 应告知审核部, 由审核部与市场部协商解决。



附
一阶段现场审核问题清单
受审核方：
	序号
	问题描述
	管理体系标准
	对应的标准条款
	问题等级注）

	
	
	
	
	[bookmark: _GoBack]

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	注：问题等级：  1 = 改进建议；  2 =轻微问题，有可能导致成为第二阶段的不符合项；
3 = 严重问题，必须进行纠正并提供证据，验证合格后方可实施第二阶段现场审核

	审核组长：张静
               
日期： 2020年 9月20  日
	受审核方代表：  卓亚红、魏金才

日期：2020年9月20  日

	对一阶段现场审核严重问题整改结果的验证结论：
□所有严重问题全部整改，并符合要求   □未按期完成整改     □整改后不符合要求，需重新整改.


	推荐意见：☑可进行二阶段审核   □需再次安排一阶段审核    □不进入二阶段审核	

验证人： 张静        日期：2020年9月20 日

	备注：
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