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管理体系审核记录表
受审核部门：管理层、行政部、研发部   
[bookmark: 联系人][bookmark: 审核开始日]陪同人员：王桂渝 ，  审核员：杨珍全，   审核时间：2021年5月2日上午

	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
OHSMS审核，询问有无以下场所，高处作业、铅冶炼、高粉尘作业、机械加工、压力容器操作、有毒化学品车间、危险化学品仓库和储存罐区
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

	成都欧林生物科技股份有限公司创建于2009年，是一家专注于人用疫苗研发和销售聚焦于创新产品的国家高新技术企业。公司秉承“强化过程管理，致力持续改进，追求最高品质”的经营理念，以成为“国际知名、国内领先”的疫苗供应商为发展宗旨。公司总人数280人，体系人数21人，目前经营良好。
该公司目前成立了五个部门：行政部、研发部、市场部、质量检验部、财务部。
公司申请认证范围：吸附破伤风疫苗、b型流感嗜血杆菌结合疫苗的技术研发。
本次职业健康管理体系认证审核部门为管理层、行政部、研发部。
审核地点为成都高新区天欣路99号。
抽查：组织机构图、职能分配表、职责描述，基本保持一致。
核实：经营地址: 成都高新区天欣路99号，与任务书一致。
经确认，认证范围为
[bookmark: 审核范围][bookmark: _GoBack] OHSMS:吸附破伤风疫苗、b型流感嗜血杆菌结合疫苗的技术研发。
询问，主要设备为生物安全柜、培养箱、发酵罐、种子罐、灭菌柜和电脑及办公设备等，关键过程：发酵、离心、纯化过程。查体系运行时间：2020年11月17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、行政部、研发部。
产品流程见《研发工艺流程》

查，管理体系文件名称：管理手册，程序文件22个（按质量、环境和职业健康安全一起策划的）。
	S:4.1;4.2;4.3;4.4













	符合












	相关法规


安评报告及安评验收

执行的安全法规（OHSMS）

合规性评价报告 

职业健康相关监测报告（OHSMS）
	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等

不适用

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3月25日进行了合规性评价

无
	S:6.1.3、9.1.2

	符合


	工艺流程


外包的识别

不可接受风险（OHSMS）
	研发流程：
根据市场需求或客户要求→下达设计任务书→编制设计计划→设计输入→设计评审→设计验证→设计输出→设计确认。
无

1）火灾；2）车辆伤害；3）中毒或窒息。
	S:8.1、8.2;
S;6.1.2;
	符合


	体系人数

关键岗位持证上岗人员
特殊工种人员
	21人

研发人员
电工
	S:7.2
	符合


	主要生产设备

特种设备
安全设施（OHSMS）
安全监测设备（OHSMS）
	生物安全柜、培养箱、发酵罐、种子罐、灭菌柜和电脑及办公设备等

无
配电箱、空开、消防栓、灭火器、防护服、防毒口罩等
无
	S:7.1


	符合



	高处作业、高粉尘作业、机械加工、压力容器操作、有毒化学品车间、危险化学品仓库和储存罐区等高风险作业场所
	无高风险作业场所
	
	

	顾客及相关方投诉
	暂无
	
	

	方针及目标、指标及方案

	质量、环境和职业健康安全管理方针： 
“产品为人类造福、创行业标杆型企业；节能降耗、保护环境；遵纪守法安全生产、关爱员工身心健康、群策群力持续改进”。
职业健康安全目标
1、火灾事故为零；
2、车辆伤害事故为零;
3、中毒或窒息事故为零。
拟定有管理方案和预案。
	S:5.1;6.2

	符合


	内部审核：
时间

审核组

不符合及整改

	建立有《内部审核控制程序》
见有《内部审核计划表》 （按质量、环境和职业健康安全三体系一起策划的内部审核）
内审时间：2021年3月15日-16日
内审组：陈传凤（组长）、吴强（组员）。
见有：《内审不符合项报告》1份，涉及市场部Q9.1.2条款“部门负责人提供提了顾客满意度调查表，但未对调查结果进行统计分析”，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。
	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2021年3月26日由总经理樊绍文主持完成。

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：
加强对管理体系标准、管理手册、程序文件的培训，确保持续有效运行体系。
	S:9.3

	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生产场所、办公场所巡视和观察，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。
二阶段职业健康安全管理体系宜重点关注（办公和研发实验现场的职业健康安全保护等）
重点审核部门：行政部、研发部。
重点审核过程：关键岗位人员资质确认、办公场所的安全运行控制、研发过程中不可接受风险的管控。
重点审核场所：办公场所、实验室（P2生物安全实验室）。
	
	


	


说明：不符合标注N
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