

[image: ]北京国标联合认证有限公司			
 (
ISC-
B
-I-
13
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
受审核部门：管理层、综合管理部（含财务）、研发技术部、市场部    
陪同人员：赵欢、白书祯，  审核员：文平、张心、冉景洲、余家龙、陈伟，   审核时间：2021年5月30日
	审核员
	文平、张心、冉景洲、余家龙、陈伟

	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

	成都华西公用医疗信息服务有限公司于1999年在原四川大学华西医院计算机中心的基础上组建成立，为国家高新技术企业，四川省建设创新型培育企业，注册资金1000万，位于四川大学华西医院信息楼8楼及天府国际金融中心4号楼8楼，公司始终致力于信息技术在医疗卫生领域的应用开发和技术服务，包括远程医学系统的应用研发、平台建设、技术服务，数字化医院建设与应用研究、数字化医院解决方案的提供及产品研发和实施，区域医疗卫生信息平台解决方案的提供和产品及技术服务，医疗主动服务系统的应用研发、平台建设、技术服务与应用研究。现有员工304人，目前经营情况良好。

查见企业营业执照副本，企业经营范围包含认证产品，具备有效资格，详见复印件。

该公司目前成立了三个部门：综合管理部、研发技术部、市场部。
抽查：组织机构图、职能分配表、职责描述，基本保持一致。
核实：生产经营地址：中国（四川）自由贸易试验区成都高新区天府大道北段966号4号楼8层，与任务书一致。
经确认，认证范围为
QMS:医疗管理信息系统集成及相关应用软件的设计与开发。
EMS:医疗管理信息系统集成及相关应用软件的设计与开发所涉及场所的相关环境管理活动。
OHSMS:医疗管理信息系统集成及相关应用软件的设计与开发所涉及场所的相关职业健康安全管理活动 。
   询问，主要设备为办公设备、电脑、打印机、服务器、存储、电锤、手枪钻、五金手动工具等。
关键过程：设计研发、隐蔽工程为关键过程。
查体系运行时间：2020年6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、综合管理部、市场部、研发技术部。
产品流程见《作业流程图》
查，管理体系文件名称：质量手册，程序文件20个。
	Q/E/S:4.1;4.2;4.3;4.4













	符合












	方针及目标、指标及方案

	质量方针：
 以稳定品质、完善服务、持续改进、满足顾客需求 
环境、职业健康安全方针： 
以安全为主、保护环境、守法诚信、体现社会责任
质量、环境、职业健康安全目标
1) 产品研发合格率100%； 
2) 项目验收合格率达到100%； 
3） 顾客满意率≥95%；
4) 重大安全事故的发生为零；
5) 固废分类收集，合规处置率100%；
6) 全年火灾、触电事故发生率为“0”。
 拟定有管理方案和预案。
	Q/E/S:5.1;6.2

	符合





管理体系审核记录表
	审核员
	文平、张心、冉景洲、余家龙、陈伟

	检  查  表
	审   核   记   录
	标准号
条款号
	评估

	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：2020年11月25日
内审组：唐晓红（组长）、赵欢（组员）。
见有：《内审不符合项报告》1份，涉及综合管理部QES7.5.3条款“查法律法规清单时发现部分法律法规未及时更新”。针对该不符合项，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/S: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2020年12月10日由总经理岳义丰主持完成。

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。


提出以下改进内容：加强质量、环境、职业健康安全体系文件的培训。

	Q/E/S:9.3

	符合


	相关法规


环评报告及环评验收
安评报告及安评验收

执行的产品标准（QMS）









执行的排污标准（EMS）

执行的安全法规（OHSMS）


合规性评价报告 

环境相关监测报告（EMS）
职业健康相关监测报告（OHSMS）
产品质量监督抽查情况（QMS）
	中华人民共和国合同法、中华人民共和国劳动法、中华人民共和国产品质量法、中华人民共和国消费者权益保护法等

不适用
不适用

计算机软件文档编制规范GB/T 8567-2006、信息技术 软件维护GB/T 20157-2006、GB/T 20273-2006信息安全技术 数据库管理系统安全技术要求、计算机软件测试规范GB/T 15532-2008、GB/T 20009-2005 信息安全技术 数据库管理系统安全评估准则、《信息技术设备的安全》（GB4943-2001）、YD/T 2405-2012   互联网数据中心和互联网接入服务信息安全管理系统接口规范、YD/T 2248-2012  互联网数据中心和互联网接入服务信息安全管理系统技术要求GB/T 9386-1988 计算机软件测试文件编制规范、GB50174-2008《电子信息系统机房设计规范》、GB/T 8566-2007《信息技术 软件生存周期过程》、GB/T 16680-2015《系统与软件工程 用户文档的管理者要求》等。




污水排入城镇下水道水质标准（GB/T 31962-2015）


中华人民共和国安全消防法、中华人民共和国劳动合同法、中华人民共和国安全生产法等

2021年4月20日进行了合规性评价

无
无
无质量监督抽查。
	Q/E/S: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）
不可接受风险（OHSMS）
应急管理
	1、软件研发
调研客户需求--设计任务书----产品设计、测试（设计变更、优化）----设计评审---设计验证---设计确认----客户验收
2、系统集成项目流程
业务洽谈——制定系统集成方案——项目安装——试运行（调试）——客户验收——售后服务
需确认过程：研发设计过程、隐蔽工程。
无

无
固体废弃物的排放、潜在火灾、噪声的排放。
触电、潜在火灾、机械伤害
公司拟定有《火灾、触电应急预案》，2021年3月25日进行了消防应急演习。
	Q/E/S:8.1、8.2;
E/S;6.1.2;
Q8.3
	符合


	设计开发产品或项目名称
主要原材料
	华西互联网医院项目
办公用品、辅料等。
	Q8.3
	符合


	员工人数
关键岗位持证上岗人员
特殊工种人员
	304人
无。
无
	Q/E/S:7.2
	符合


	主要生产设备
库房
特种设备
环保设施（EMS）
安全设施（OHSMS）
主要检测设备及设备的检定/校准（QMS）
环保监测设备（EMS）
安全监测设备（OHSMS）
	[bookmark: _GoBack]办公设备、电脑、打印机、服务器、存储、电锤、手枪钻、五金手动工具等。
无库房
无
消防栓、灭火器
配电箱、空开
钢卷尺、万用表
无
无
	Q/E/S:7.1
Q7.1.3

	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
	办公楼
无
无
无

	
	符合


	顾客及相关方投诉
	暂无
	Q/E/S:10.2
	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、办公现场巡视和观察，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。

二阶段质量管理体系宜重点关注（合同评审、设计过程、系统集成过程、采购控制、销售服务等）
重点审核部门：研发技术部、综合管理部
重点审核过程：设计过程的控制，系统集成过程、产品销售和服务提供控制、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、在建项目场所。
	
	符合


说明：不符合标注N
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