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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：采购部     主管领导：李宁     陪同人员：郑莹玉
	判定

	
	
	审核员：  郭力           审核时间：2021.9.2
	

	
	
	审核条款：QMS：5.3、6.2、8.4    EMS：5.3、6.2、6.1.2、8.1、8.2
[bookmark: _GoBack]组织的岗位、职责权限；目标、方案；环境因素识别评价；采购控制、采购合同评审；合格供方名录、运行控制；应急准备和响应；
	

	组织的岗位、职责和权限

	5.3 

	人员和岗位设置：
部门共6人、其中正副主管各1名、其他文员；
主要工作职责和权限：
负责全院物资采购工作。负责对全院各种物资的采购，包括药品、医疗器械、后勤物资、食堂物资等。通过公平竞价、定点采购、网上采购等多种方式组织采购。严把采购质量关，认真审核并确认供货单位的相关资质材料和营业执照，确保供货企业、品种、规格、数量、价格、供应（配送）方式和其他约定，力求质优价廉、供货及时，签订购销合同,确保供应商的到货及时率。严格执行采购物资入库制度，采购物资到货后，必须与物资院办共同办理验收入库手续。供应商的开发、考核、评估；询价、比价、议价工作的执行；
负责对化学品供方的环境条件作审查确认；确定所采购医疗对环境的影响，采购对环境危害小的材料，向供应商索取化学危险品的MSDS资料。对供应商要求其在运输化学危险品时应遵守《化学危险品安全管理条》。
E职责和权限：
按照公司环境和职业健康安全要求操作、参与环境因素评价、负责日常环境和安全检查、本部门的环境和安全的培训和教育宣传、不符合的调查和原因分析和纠正及纠正措施和预防措施的实施检查； 
未设置环境安全员、日常环安检查由院办统一管理；
	

	环境因素
	E6.1.2
	策划、编制了《环境因素辨别和评价控制程序》，经文审符合标准要求
由综合办公室组织进行了环境因素识别评价。本部门评价的重要环境因素：生活和医疗服务提供过程固体废弃物的排放；潜在火灾。评价准确。
	

	质量目标及其实现的策划
	QE6.2 
 
	部门的质量、环境目标及完成情况为：
采购部：目标                完成情况
药品采购及时率	≥98%          100%
固体废弃物有效处理率100%    	100%
文件受控率100%  	            100%
火灾事故发生率0次/年              0
考核日期：2021年9月1日       考核人：符孝勇
	

	外部提供过程、产品和服务的控制
	8.4 
 

	经查：公司编制了“医院供应商控制程序、医院药品采购控制程序”，明确了对外部供方的控制类型和程度，对外部供方提供的过程、产品和服务实施的控制方法。
公司QE:内科、外科、医疗美容科、肿瘤科、麻醉科、医学检验科、医学影像科的医疗服务涉及的外部供方提供的过程、产品和服务，主要包括：采购的药品、医疗器械以及配套服务等。
编制了《合格供应商名录》（48个）包括采购产品物料、供方名称、地址联系方式等信息；
抽查1条年度评价、提供了《供应商评估表》“海南成美药业有限公司”、评价内容包括“设备到货及时率、现场交验、质量符合率”等；有院办医疗科教部采购部等审批部门经理 签字信息；查评价周期 一年1次；提供《海南济民博鳌国际医院有限公司供应商考评表(1月份）》
包括48家供方的产品、品质（质量、问题、环保）、交付、服务、价格等；
编制了《采购管理制度》、《物资（非固定资产）采购流程图》、《物资退库流程》、等若干；
抽查1条采购流程（含采购合同）、提供《博鳌国际医院采购申请单》（0000000328#、2020.11.24）、申请采购药物6种、供方澳大利亚德国拜耳江西等、有数量和价格等信息、申请人林蝶批准王忠伟（签字）；另查0000000332@317、2020.11.25@10、采购药品4@7项、与编审批符合规定；提供《药品入库单》（0000002830）日期2021.3.11、有药品名称数量规格内容、邓主管批准采购李宁（签字）；查药品验证、药品到货后由本部门人员拆封检查药品数量规格等信息、另查合格信息、提供《药品检验报告》（3003648163）、盐酸丁卡因胶浆、有检验参数指标信息显示合格、厂家盖章；另查厂家《出库随货同行单》（3003648163）、有品名熟练规格等信息厂家盖章；另抽查几份检验报告、《国药汕头金石产检验报告单》（JS-SOR/ZL-9025-03）\2020.4.10、公司签章、责任人黄海洲签字；《齐鲁药业检验报告书》（B0320052201）、日期2020.5.21.、检验项目合格、公司签章；《西安杨森  质量证书》（C200195824）、有效期至2022.12、检验项目合格、有海南九州药业签章信息；
现场审核药房药品储存情况、有药品库规章制度示墙、另有“检验区”标识及检验工作台、药品检验查合格证数量保质期等、库房药品堆放分门别类、有名称和批次标识、危险药品（精神类）在里面的小间存放、防盗门上锁、内有保险柜加密存放这类药物、防止泄露；
查办公用品库房、堆放一些打印纸墨盒硒鼓等物品、有部分新购医疗仪器——库房均有台账、出入登记造册、责任人签字；
[image: ][image: ][image: ][image: ]  [image: ]   [image: ]  [image: ][image: ]药房温度湿度测试记录、结果显示“合格”
[image: ]      [image: ]     [image: ]
处方——药房根据医生要求拿药。
查危化品库、在再生医学实验室内、有安全防盗措施、双保险柜分别存放少量无水乙醇、氯仿等溶剂、现场有《危险品保管人员职责》、《剧毒化学试剂管理规定》、《生物安全管理规定》等示墙、提供《有毒试剂领用登记》、《有毒试剂入库登记表》、另有“生活垃圾”、“医疗废物”收集箱做到垃圾分类；
[image: d26ebbc3f13e7da32f34b8385952bcf] [image: f511195b1e10b0afa181ce62f5a2ff8]  [image: c6fc4e678e0bd6a1ac5201d73465839]   [image: 6b56e58a12ac13c9f63e069def5e888]
	

	
	
	
	

	运行策划和控制

	E8.1 
	管理者代表指导综合办公室组织相关部门对医疗服务实现、环境运行控制所需的过程及子过程的顺序和相互关系进行策划，并对服务提供的过程、重要环境因素有关的运行和活动进行控制，确保管理方针、目标、指标的实现。策划确定下列内容：a）应达到的质量、环境目标、指标要求；b）针对服务确定过程及重要环境因素，并建立销售服务所需要的文件，以及所需提供的资源和设施；c）依据服务实现过程和活动的特点，确定验证、确认、监视、测量和检验需求的活动以及接收准则；d）保存服务实现过程和活动满足规定要求的记录；
识别确定已纳入计划或新的开发、新的或修改的活动、产品和服务过程的环境因素：确定这些改变带来的具有、或可能具有重大影响的因素（重要环境因素）并建立控制的记录；确定运行控制的程序或建立新的目标和指标；对涉及到的间接重要环境因素通报给供方及合同方；建立应急准备与相应控制机制。
本部门的重要环境因素为重要环境因素：1、办公过程中产生的废弃物的排放；2潜在火灾。
按公司要求人走关灯，办公室内电脑要求人走后电源切断。办公室内垃圾主要包含可回收垃圾、硒鼓、废纸。公司配置了垃圾箱，后勤部统一处理。
生活污水排入市政污水管网。
办公区内主要是电的使用，电器有漏电保护器，经常对电路、电源进行检查，没有露电现象发生。现场巡视办公区域消防栓、灭火器正常，电线、电气插座完整，未见破损。
运行策划和控制符合要求；
	

	应急准备和响应
	E8.2
	提供2021年8月1日发布的最新版《博鳌国际医院应急预案汇编》，包含环境相关的应急预案：突发水质污染事故应急预案、突发环境事件应急预案等，有组织人员结构、人员组成、通讯联络、应急物资准备、应急处置程序、注意事项等。
提供《消防演习总结报告》，有演习项目：灭火、逃生自救，地点：运营部，时间：2020年12月11日。
有演练过程记录，演练存在的问题及整改措施等。有火灾应急响应演练评审，对演练中发现的问题要求整改。
提供《污水排放失控预案记录》，有演习项目：演练实施情况记录：时间：2021年1月8日-9日。
有演练过程记录，演练存在的问题及整改措施等。有火灾应急响应演练评审，对演练中发现的问题要求整改。
医院在大楼各楼层配置了消防设施设备，包含：消防栓、灭火器、报警器、防火卷闸门、烟感系统，园区建设了地下消防用水，各项设施设备的均有日常检查，能够保持正常使用。
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