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管理体系审核记录表
[bookmark: 联系人]受审核部门：管理层、总经办、市场部、生产部、质量部、财务部， 陪同人员：武银娜，   
审核员：李林、余家龙、任亚辉、张安玲，审核时间：2021年05月15日
	审核员
	李林、余家龙、任亚辉、张安玲

	检  查  表
	审   核   记   录
	标准号
条款号
	评估

	企业简介、组织机构及场所、资质
QMS审核，询问主要设备、原材料、关键过程
EMS审核，询问有无以下场所
锅炉房、配电室、实验室、化学品库、污水处理站、食堂、宿舍、空压机房
管理体系运行时间（3 个月以上）
确认组织实际与管理体系文件化信息描述的一致性
（如部门设置和负责人，生产和服务等过程）

管理体系文件名称

	成都通德药业有限公司是一家具有54年历史的制药企业，位于成都市温江区海峡两岸科技产业开发园区，公司改建的冻干粉针剂车间和生产线参照国家2010版GMP标准、国内先进的注射剂生产线，对国内相关制药企业起到示范作用，促进国内制药技术水平提升。目前经营情况良好。
查见企业营业执照副本、生产许可证，企业经营范围包含认证产品，具备有效资格，详见附件。
该公司目前成立了五个部门：总经办、市场部、生产部、质量部、财务部
抽查：组织机构图、职能分配表、职责描述，基本保持一致。
[bookmark: 生产地址]经现场审核核实：公司位于四川省成都市温江区海峡两岸科技产业开发园柳台大道B段222号，与任务书一致。
[bookmark: 审核范围]经确认，认证范围为：
Q：粉针剂、片剂（含中药提取）、硬胶囊剂、颗粒剂（含中药提取）、原料药的生产（资质范围内）
E：粉针剂、片剂（含中药提取）、硬胶囊剂、颗粒剂（含中药提取）、原料药的生产（资质范围内）所涉及场所的相关环境管理活动 与申请范围一致。
经确认，企业人数为177人，与申报不一致，已做变更，变更内容为：
原总人数、体系人数：120人；变更后总人数、体系人数：总人数177人、体系人数175人。
   询问，主要设备为办公设备为笔记本电脑、台式电脑、打印机、电话等，生产设备为提取罐、干燥机、灯检机、制粒机、包衣机、压片机、反应釜等。
经识别特殊过程以及关键过程均为：制粒干燥处理过程、冻干过程、过滤脱色过程；
外包过程：无。
体系运行时间：2021年01月10日。
组织实际与管理体系文件化信息描述基本一致。有管理层、总经办、市场部、生产部、质量部、财务部。
产品流程见《作业流程》
查，管理体系文件名称：质量手册，程序文件26个。
	Q/E:4.1;4.2;4.3;4.4













	符合












	方针及目标、指标及方案

	公司管理方针为：
以人为本，科技兴厂；
清洁生产，保护环境，促进环境可持续发展；
珍爱健康，预防危险，建设美好生活新家园。
公司的目标：
质量目标：产品检验合格率95%；顾客满意度≥90%；
环境管理目标：火灾事故0发生；废水、废气、噪声100%达标排放；
化学品泄漏事故0发生；固体废弃物100%安全转移；环境污染事故0发生。
经2021年1-3月完成情况统计，均满足质量目标要求。
拟定有管理方案和预案。
	Q/E:5.1;6.2

	符合


	内部审核：
时间

审核组

不符合及整改

	建立有《内部审核程序》
见有《内部审核计划表》 
内审时间：2021年4月10日至11日
内审组：  组长：蒋达博      审核员：徐平俊、邓金
见有：《内审不符合项报告》1份，涉及财务部不符合标准E8.2条款，不能提供2021年2月25日对《应急救援预案》进行演练和评审的记录，针对该不符合出合规性评价的项，已及时采取纠正措施后，经内审员验证关闭。
有《内部审核报告》，有审核结论。
	Q/E:9.2

	符合


	管理评审：

时间

输入是否完整



提出的改进内容

	查见《管理评审计划》、《管理评审会议记录》

管理评审于2021年4月25日由总经理主持完成。

提供主要输入材料有：各部门总结，输入信息基本充分和满足要求。
输出见“管理评审报告”, 做出了管理体系基本适宜、充分和有效的评审结论。
重大改进措施（可附页）：
由总经办负责继续组织学习公司新建的管理手册和程序文件，各部门负责人加强部门人员学习管理体系，督导各部门体系的实施。
评审结论：
本次会议通过各职能部门反馈的情况，先由各部门起草了汇报材料，经管理者代表审阅汇总，管理者代表审阅批准后下发到每个与会者手中阅读，再在会议上对这些情况进行了分析、讨论，得出结论如下：
1）公司建立了“以人为本，科技兴厂；清洁生产，保护环境，促进环境可持续发展；珍爱健康，预防危险，建设美好生活新家园。”管理方针，公司的管理方针体现了公司的特点，具有一定的适宜性。公司根据管理方针制定了公司管理目标，目前公司管理目标的完成情况：产品一次交验合格率98%、顾客满意率95.7分、固废处置率100%、未发生火灾事故、未发生安全事故、未发生人员重大伤亡事故、未发生重大设备事故等。从公司的管理目标的实现情况和各部门对管理目标的理解情况来看,公司的目标是有效的，管理体系是有效的，公司履行了合规义务。
2）公司对产品质量、环境管理和安全情况进行了检查和测量，均符合公司质量环境安全目标和指标的要求，符合合规义务要求。
3) 公司为了更好的实施公司的管理体系，对公司的供方也提出了相应的环境安全管理要求，通过公开信的形式对供方进行了告知。
4）目前针对员工对质量、环境、安全意识制定了纠正和预防措施，以便公司能更好实施管理体系。
。。。。。。
总体来看，本公司的管理体系是持续适宜、充分的。
	Q/E:9.3

	符合


	相关法规




环评报告及环评验收



环境监测报告



执行的产品标准（QMS）





执行的排污标准（EMS）



合规性评价报告 

产品质量监督抽查情况（QMS）
	中华人民共和国民法典、中华人民共和国劳动法、中华人民共和国安全消防法、中华人民共和国劳动合同法、中华人民共和国产品质量法、中华人民共和国安全生产法、《药品生产质量管理规范》（2010年修订），《中华人民共和国药品管理法》（2019年修订）、《药品生产监督管理办法》、《中华人民共和国药品管理法实施条例》、《药品注册管理办法》

1） 建设项目竣工环境保护验收监测表成环监验字(2004）第13号
2） 关于成都通德药业有限公司建设项目环境影响评价执行环境保护标准确认的批复（成环建[2002]复字228号）
1、提供成都通德药业有限公司废水监测报告（洁承环监字2020第11047号）
2、提供成都通德药业有限公司无组织废气监测报告（洁承环监字2020第11045号）
3、提供成都通德药业有限公司有组织废气、噪声监测报告（洁承环监字2020第11046号）

中国药典2015年版二部、国家食品药品监督管理总局药品标准YBH00662017、国家药品标准WS1-XG-011-2015、国家药品标准WS1-(YH-002)-2010-2017、国家食品药品监督管理局国家药品标准WS-10001-（HD-0841）-2002、国家食品药品监督管理局国家药品标准(试行）WS-10001-（HD-0214）-2002等

《大气污染物综合排放标准》(GB16297-1996)表2、《工业企业界环境噪声排放标准》(GB12348-2008)2类标准的要求、《污水综合排放标准》(GB8978-1996)表4、《污水排入城镇下水道水质标准》(GB/T31962-2015)表1、《混装制剂类制药工业水污染物排放标准》(GB21908-2008)表2标准限值要求。

2021年3月10日进行了合规性评价

2021年1月国家药品监督管理局对公司药品注册现场进行过核查
	Q/E:6.1.3、9.1.2

	符合


	工艺流程



不适用条款的确认



外包的识别
重要环境因素（EMS）
应急管理
	原料药：原料→浸提→脱色→过滤浓缩→析晶→过滤→二次脱色→重结晶→干燥→粉碎→包装
固体制剂：原辅料→称量配料→制粒、干燥→整粒→总混→（压片、充填）→分装→外包装→成品入库
粉针剂：原辅料→配液→洗瓶→灌装→冻干→轧盖→灯检→外包装

Q8.3条款，理由：公司按相关国家和行业标准执行，公司生产的产品不承担设计开发责任，GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015标准8.3条款不适用。对标准8.3条款的不适用，不影响公司提供满足顾客和适用法律法规要求的能力和责任。
无外包
1）潜在火灾；2）噪声的排放；3）固体废弃物（含危废）排放；4）废水；5）粉尘；6）废气。
公司拟定有《火灾应急预案》，2021年2月25日进行了火灾急救演习。
	Q/E:8.1、8.2;
E;6.1.2;
Q8.3
	符合


	设计开发产品或项目名称
主要原材料
	无
原材料主要为维生素B、胃蛋白酶、对乙酰胺基酚、蔗糖、二氧化硅、叶绿素铜钠等。
	Q8.3
	符合


	员工人数


关键岗位持证上岗人员
特殊工种人员
	经确认，企业人数为177人，与申报不一致，已做变更，变更内容为：
原总人数、体系人数：120人；变更后总人数、体系人数：175人、177人。

锅炉操作工等
锅炉操作工
	Q/E:7.2
	符合


	主要生产设备


特种设备


环保设施（EMS）

主要检测设备及设备的检定/校准（QMS）

环保监测设备（EMS）
	主要设备为办公设备为笔记本电脑、台式电脑、打印机、电话等，生产设备为提取罐、干燥机、灯检机、制粒机、包衣机、压片机、反应釜等。

锅炉、储气罐、电梯

除尘装置、污水处理站等。

渗透压测定仪、熔点仪、数字粘度计、高效液相色谱仪、电子天平等88项。


无
	Q/E:7.1


	



符合




	周边环境（EMS）
场区布局（一级风险）
排污口及排污管网（一级风险）
关注动力装置场所、危险化学品仓库、固废堆放场所
	工业园区内。

提供危险化学品仓库及固废堆放场所，现场标识清楚。
	
	符合

	顾客及相关方投诉
	相关方有顾客、供方、政府部门、审核机构、员工等，暂无相关投诉
	
	符合

	是否具备二阶段审核结论


第二阶段重要审核点等相关内容
	通过一阶段对受审核方的管理、办公场所、生产场所巡视和观察，对管理体系绩效要求有重大影响的过程、活动、场所和现场运行进行观察、巡视及总体性评价，组织具备二阶段审核条件，可进行二阶段审核。

二阶段质量、环境管理体系宜重点关注（生产制造质量控制、环境保护等）
重点审核部门：市场部、生产部、质量部。
重点审核过程：生产和服务提供控制、顾客满意；产品和服务放行、不合格产品控制等。
重点审核场所：办公场所、生产场所。
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