ICAS英格尔


2016年英格尔审核员工作校准学习材料

之

关于增强审核有效性
1、 现状

认证活动是向获证企业的客户证明：获证企业有能力提供满足要求产品（一般通过8.2.4证实），而且有能力持续满足客户要求（通过7.5体现）。那么审核员的任务主要是现场取样证明客户产品合格，取样证明企业有能力使产品受控（能稳定提供合格产品）。所以审核员的精力应该重点放在产品是否合格和企业是否有能力稳定提供。
作为2015版标准（QMS/EMS），也是强调体系是为产品服务的，体系再好，如果产品不满足要求，对于企业有什么益处？！那岂不是本末倒置？！

相关文件也要求，所收集到的证据要为审核目的和审核范围服务。

所以体系是为产品服务的。

目前大部分认证机构要求审核员对标准中的要求都要审核到，造成这样的结果就是现场审核员花费大量时间用于现场资料的抄写上，给予产品抽样时间很少了（现场产品抽样所占比例仅为10%-30%）。
由于审核人员过度要求，使企业对标准中一些要求进行了过度准备，使企业准备了一堆无用的记录，而这些记录仅仅是用来应付审核员的，日常根本不用这些文件和记录，在不能为企业提供帮助的同时，反而增加了企业的管理成本，从而使受审核企业对于认证产生反感。
2、 分析
造成认证机构对于审核员审核记录这种完美要求，主要原因是怕如果不这样做，就可能会在认可过程中被认可老师提出问题。

尽管在认可委的认可文件中没有对审核记录提出过多要求，但由于要求不明确，再加上部分见证评审员“有罪推论”惯性思维的影响，使机构存在这样的风险，机构为保险起见，对审核员在记录要求上提出了一些超标准要求。
实际上认证是一种担保，也就是向受审核企业的相关方证明和担保的，在某种情况下，甚至认证机构不到受审核方去审核就发证书也是可以接受的，就如CE产品认证有一种叫“自我声明”，认证机构只要敢担这个风险，就可以发证。
体系认证，只要没有证据证明不是虚假的，那么记录作用就显得微乎其微了，如果就是纠结记录完美，岂不是舍本逐末。
3、 措施

鉴于以上分析，对审核记录提出如下建议：

1） 回归审核员本质工作———完成审核过程的“审”和“核”，也就是回归审核过程的重点工作：收集证据—核对证据—作出结论，收集证据和核对证据，对记录不要苛刻要求。结论是主要的。
2） 建议采取过程方法，编制计划时，不要考虑条款，尽量按过程安排，如9001就将产品实现过程（从顾客要求—设计—采购-产品实施过程控制—交付—顾客满意—数据收集—改进）按照范围实施抽样，像讲故事一样，将这个产品实现过程要求（准则）和现场看到、查到、问到的证据相对照，找出审核发现。至于条款，根据这个故事描述信息在旁边标记。对于计划中没有审到条款，在后边加以补充即可。
3） 对于14000和18000审核，有些问题需要澄清：这两个领域没有专业条款，只有专业过程，如办公过程后勤保障的4.4.6，你能说一定是专业审核员来审吗？！所以，排计划时，一定要按照区域排，作为一个生产性企业，一般可分为：生产区域（包括仓库和辅助附属设施）（这部分可以作为专业部分）、办公区域、后勤保障区域以及其他（如采购和销售过程），后面这几部分可以看做是非专业过程。14001和18001认证，要给相关方信心，给他们信心理由就是对重要环境因素和重大危险源管理到位，所以，审这两个领域需要提供的证据就是向相关方（政府、周边居民、企业员工）证实管理到位。
所以，审核员要在记录中重点体现重大危险源和重要环境因素控制要求以及控制的结果是否符合要求。在记录当中切忌按条款审核，一定是按重要环境因素和重大危险源来审，描述每一个重大危险源和重要环境因素要求的控制措施，现场状况如何，检测（绩效）如何，重中之重还是结果符合性。
4） 记录要求：

a) 对于9001产品实现过程和14001及18001重要环境因素和重大危险源相关的记录要略微详细，对于和产品实现以及关键因素无关的记录可以简化，但要保证记录要体现出抽样、可追溯、有结论即可（明确出抽到那个样本，结论）。
b) 对于监督审核，不要强调对于条款中所有内容都审核到，特别是对于非专业条款，重点关注这个条款里变化情况，没有变化，只说出结论即可（如审4.2.3重点描述自上次审核文件新建、修改、作废情况）。
c) 对于符合部分尽量少描述，甚至可以直接写出结论，而对于不符合部分，要尽量详细描述，所描述不符合信息能够满足不符合报告描述。

d) 审核的重点取证内容就是受审核方产品或服务，满足客户要求，满足相关方要求，所以证实满足客户和相关方要求的证据要多取证，如产品出厂检验报告、型式试验报告、抽检报告、客户验收证据、甚至付款证据，污染物排放报告、检测报告等等。

e) 取证一定要证实证据的符合性和真实性以及充分性，如果现场发现虚假报告或报告内容不充分，给予企业暂停或重新做，为保证可信性，重新做的报告一律到英格尔实验室做，纠正方式只认可英格尔出的报告。
5） 对比：

    现在的状况是审管理条款和审专业条款的时间大概是1:1，而专业审核员又有60%时间用于记录抄写，用于现场审核只有20%；如果我们对记录要求简化，那么用于现场审核时间就可以达到50%-60%，用于现场时间可以达到2-3倍。我们就可以用大量时间多抽样，给受审核方顾客提供更多的信心。
4、 QMS建议格式：
满足要求证据

	条款
	客户要求（这部分不在记录中体现，是现场确认的,提示用）
	证实证据
	审核注解

	7.2

7.4.3

4.1/7.4

8.2.4

7.5.1
	合同名称（合同唯一性标识）
	合同主要内容（要证实的主要关键特性）
	
	

	
	
	
	
	√

√

√

√

√




	
	适用认证范围的Xx编号的“xx合同”
	得到评审，确定的评审方式

材质S50C
热处理硬度: 18-21HRC
尺寸

交货方式（交货期）
	“xx合同”评审结果（主要确认履行情况）

Xx编号材质报告单

Xx编号《硬度实验报告》

X年x月x日《xx检验报告》

《xx发货单》、《xx收货单》、《xx付款凭证》
	


持续满足要求的证实：

产品实现关键控制点：材料采购、热处理外包和电火花加工
	条款
	控制条件（受审核企业确定）（这部分不在记录中体现，是现场确认的,提示用）
	证实证据（现场看到、查到和听到信息）
	审核注解

	7.4
7.5.2

4.1

8.2.4

7.5.1

8.2.4

7.5.3

7.5.4
	采购：

签订合同，明确采购信息；

到合格供应商处购买；

材料进场后取样化验

热处理：
确认方式

外包方要签订协议，明确控制要求
热处理要求信息要正确传递

对产品热处理后效果确认
电火花加工：

受控条件体现在《xx产品工艺卡片》，在卡片中明确人机料法环测要求（现场确认是否按照确认的受控条件执行）

确定检测的环节（工序、成品），依据的准则。
产品标识要求（未必是书面的）

顾客财产控制要求
	Xx采购合同

Xx供应商在《xx合格名录里面》

Xx编号《xx化验单》
（产品刚开始投产时）是如何确认条件的描述或相应的证据。

提供《xx热处理协议》，明确xx控制要求

提供“xx热处理通知单”。按要求传递给外包方。
提供“xx产品硬度报告”，硬度为 HRC 25，提供给外包方的“xx热处理通知单”要求硬度HRC18-21。

现场见到《xx产品工艺卡片》，明确受控条件。（描述现场实际情况同工艺要求的符合性，一定是针对受控条件的）
抽查该批产品《xx工序检查记录》，结论：合格。

查该批产品《xx产品合格报告》。

现场见：xxx

现场见xx顾客财产，是按照xx规定实施管理
	√

√

√

√

X

√

√

√




五、案例：

	条款
7.1/7.3

7.2

6.4
7.5.4/7.5.1/7.2

7.2

7.5.4

7.5.1

7.2

7.5.1

8.2.4

7.5.1

7.5.1

7.5.2

7.5.3

7.5.4

7.5.5

7.3

8.2.1

7.6

8.3


	生产部：xx  质检部：xx  销售部：xxx  陪同：xxx
该公司主要从事冲压模具、注塑模具以及工装夹具的生产活动，其业务生产流程：同客户签订合同，该公司根据合同要求进行原料采购，同用户签订合同时，获取客户图纸，生产部门编制加工工艺，安排生产计划，组织生产，进行产品检验，工序检验有操作者自己实施，当所有的工序检验全部完成后，进入总检室，有总检质检人员对产品进行检验。
该公司从事的生产所从事的活动主要是下料、钻孔、线切割、机加工（铣床、磨床）等工序。
确定的检验环节主要是原材料检验、过程检验和成品检验。

编制了HC/ZY-04《生产作业指导书》等。
工装夹具：

合同编号：HY20211230L，本公司同“烟台浩阳机械有限公司”签订的“购销合同”：

货物名称：样板；

数量：30件；

要求纳期：2016-1-11；

质量要求：技术标准：齿形样板室温20°条件下（受审核方没有提供上述环境条件），按照需方图纸---。

提供出有客户提供的图纸（齿形样板），没有热处理和表面处理的要求。

生产部根据客户要求下达生产计划（红章）：

客户
100（客户代号）
数量
3件
下单
4.8
交货
4.13
工序
KS（线切割）-M（铣床）-G（磨床）-NC（加工中心）-雕刻（精雕机）-WE（线切割）。
图纸上标注公差，其中，未注公差标注：尺寸范围公差。

提供出该合同的“业务专用章”，该章在公司总经理手里，盖上公章。

提供出该批检验记录表（2016.4.15：一批；2016.4.17：二批），尺寸都符合要求。

提供出该批产品的出货单（编号：0002139），送货日期：2016.1.26

注塑模具：

查2016.4.13本公司提供给“毕勤”的“定单”：

名称：T035.004.002

订单号：648671

数量：10；

核准：郭小柱（2016-4-13）（合同评审）。

提供出有客户提供的图纸，没有热处理和表面处理的要求。

生产部根据客户要求下达生产计划（红章）：

客户
104
数量
10件
下单
4/19
交货

4/23
工序
G
图纸上没有标注公差。

提供出出货单（单号：0003235），出货日期：2016-4-24.

冲压模具：

查报价单号：211-15060501，本公司同“青岛文达通机电有限公司”签订的“报价单”：

核准：郭小柱（2016-6-5（合同评审）。

提供出有客户提供的图纸（图号：BCD035）connector  bridge，没有热处理和表面处理的要求。

生产部根据客户要求下达生产计划（红章）：

客户
211
数量
1件
下单
5/30
交货
6/2
工序
WE（线切割）-G（磨床）-ES（电火花）。
图纸上标注公差。

进行产品检验，但不做记录。

提供出该批产品的

提供出出货单（单号：0003224），出货日期：2016-4-10.

现场：

操作工张雨辰用SL400G线切割机床加工图号HD490DF-B21的下垫板1，工件，数控，编程：单宝霞

现场有图纸和作业指导书,按照上述受控条件操作。用游标卡尺和千分尺测量（满足工艺要求和测量要求）。
需确认过程：

本公司需确认过程为热处理，该过程为外包，对其控制为：公司将控制要求发到供方处，供方根据本公司要求实施，本公司收到供方产品后，将产品实施检测（主要是硬度测试），经过对硬度测试以及对顾客的反馈信息后，确定合格供方，对供方选定的过程为确认过程。上述过程已确认合格。
现场原材料库分格存放原料（料件都较小），采购部门一般将原料材质和规格告知供方，有供方直接下料，并在料上明确材料信息（用黑笔写上材质和规格），在材料分格架上标明材质。

顾客财产

该公司的顾客财产主要有客户提供的图纸及个人信息，由办公室负责识别、验证，对顾客财产进行保护登记，使顾客财产不被损害；并检查顾客财产使用情况，如有顾客财产发生丢失、损坏或不适用的情况，及时向顾客告之。存在客户图纸不清晰情况，对图纸进行确认。
该公司要求接触到顾客个人信息人员注意保密，防止泄露。图纸上对于客户名称一般用代号标识，操作者不会看到客户名字的。 

产品加工好以后，一般涂防锈油，包装一般用泡沫垫起，外面用瓦楞纸防护，并用胶带封起，防止磕碰，损伤工件。

操作时，也要求操作工轻拿轻放。防止损伤。
设计和开发

该公司加工产品都是按照客户提供的图纸进行加工，公司生产部门拿到图之后，要对工序进行分解，用加工中心和数控设备加工，技术人员还需要编程。对上述活动的确认是以最终产品检查结果予以确认。
目前该公司对顾客满意程度调查的方式还是向顾客发放调查表的方式，提供出2016年3月31日对“青岛松下电子部品（保税区）有限公司”、“青岛文大通机电有限公司”的“顾客满意度问卷调查表”，调查内容：业务报价、质量、产品数量、服务态度等10项内容。

提供出本次调查的“顾客满意度分析统计表”，统计调查结果：满意度：97.3%；
分析说明：顾客不满意之处主要是产品检验报告无法及时交付，我们今后将向顾客及时提供产品检验报告，其次顾客不满意之处是产品质量以及对公司整体服务态度不是很满意。
目前该公司产品检验主要是外观、尺寸，主要有游标卡尺、千分尺、投影机。
卡尺和千分尺采用以旧换新，使用前对零校准。

提供出本公司使用的“Φ300mm数字式测量投影仪”，产品编号：JFC00154，出厂日期：2015.3.28.

公司投影仪用量规校准，现场提供出量规，上面贴有“青岛市计量测试所”贴标，器具编号：CA-13，2015.8.8.
数控设备每年有供应厂家定期过来维护和校准。

现场未发现不符合要求的设备，未发现使测量结果失效的调整。

专人使用和维护设备，在搬运、维护和贮存期间防止损坏或失效。

不合格品控制

1、公司质量部门不定期到生产现场进行检查，小问题填写检查记录，现场整改；发现大问题填写《不合格品处置记录》。

2、审核现场见到《不合格品控制程序》，公司质检负责人王青介绍生产过程中偶尔出现不合格现象，发现不合格尺寸大了，返工维修，如果小了，做报废处理。现场有废品区，存有两件废品。

没有对不符合品预期使用和交付情况。
	审核注解 

	
	
	√
√
#
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

√
√
√
√



六、EMS/OHSAS建议格式：

重要环境因素（或重大危险源）：如xx区域污水排放。（可能涉及条款：4.3.1/4.3.2/4.3.3/4.4.1/4.4.2/4.4.6/4.4.7/4.5.1/4.5.3）
	确定的管理方式
	现场管理状况
	符合性的证据
	备注

	这块主要是在识别出环境因素（或危险源后），确定的控制方式(确定控制方式要考虑法律法规)，一般有程序控制、应急控制以及目标方案控制(对人员的要求)，这块可以不描述，但作为审核员一定要明确控制要求。
	将现场看到的、查到的、听到的相关信息对照准则予以判断，这里最好有信息、有判断。是需要记录的。如加药证据、补水证据、水平衡证据等
	这块主要记录绩效，是审核的重点，是重点需要记录的，如排放前检测报告，外部第三方（包括环境监测部门）出具检测报告。这里需要关注的是审核员现场关注的不仅仅是受审核方有没有检测，更重要的是检测的结果是否符合，是验证结果的符合性，杜绝出现提供 一个不合格报告的笑话。
	其他未能说明情况，在这里说明。


也就是说要证实每个重要环境因素（或重大危险源）都得到控制和已经得到控制（这个是关键）。

七、案例

	条款
环境/安全

4.3.1/4.3.2/4.3.3/4.4.6/4.4.7/4.5.1


	提供出（2016-1-11）“重要环境因素清单”：

活动/产品/服务

重要环境因素

控制方法

现场状况

办公、生产、仓储

潜在火灾

消防安全管理规定+管理方案

现场配备灭火器，可能造成火灾：聚乙烯、废包装袋，集中存放，禁止吸烟，每天两班，都有人。
生产

噪声排放

噪声管理规定

要求配备耳塞，现场没戴  #
办公、生产

固废处置

固废管理规定

分类收集，可回收集中存放，集中处置；固废（非危废）放到厂区垃圾桶里（和环卫签订xx协议（提供出单号：xxx患未缴纳凭证），环卫处理）

生产

废气产生

废气管理规定

无组织排放，提供出

CX-ZD-04-2016《危险源辨识、风险评价控制程序》，根据程序要求，对危险源进行了识别和评价，提供出公司的”《重大危险源清单》，对风险等级进行了判定。

确定生产过程中3项重大危险源，主要有：

潜在火灾、生产过程中机械噪声排放以及机械伤害。

防止机械伤害戴手套。

有高处作业，每天1-2次上高处作业，有防护栏杆，晚上不上去。

电表箱里有漏电保护装置。
机械现场观察，粉碎车间电线直接连到铁架房，没有用套管。
环评：

2015年6月5日本公司委托“安庆市环境保护科学研究所”对本公司环境进行了环评，提供出本公司“年产3000吨卷烟包装PE热收缩膜建设项目  环境影响报告书”。

提供出2015年8月13日有“桐城市环境保护局”出具的编号：环建函【2015】95号“关于年产3000吨卷烟包装PE热收缩膜项目环境影响报告表的批复”，项目运营期主要防治措施和执行标准如下：

要求

执行标准

实际

废水：厂区内严格实行雨污分流体制，生活污水经旱厕收集后作为农田肥料

公司有两个化粪池，工厂处于郊区，周边农田较多，绿肥成为抢手货。没必要雨污分流。

废气治理：项目吹膜车间废气经密闭式生产方式设立局部或整体气体收集系统和净化装置将废气收集后经15 m高排气筒排放
无组织废气排放执行《合成树脂工业污染物排放标准》GB31572表4

现场车间有排气扇，原料为：

味道不大，收集意义不大。

现场未见该设施。

噪声污染治理：合理布局噪声机械设备，并经厂房隔声、距离衰减，在厂区建设围墙，种植绿化---

厂界执行GB12348中2类标准。

设备布局合理，厂内有绿化。厂房所处位置：东南方向为一个生产油灰刀企业，该企业在南边修一条路，车间南边距离最近厂房有50米。北边及东北方向是一个路桥公司，有搅拌站。西边是条马路，也就是说，周边没有敏感区域。

提供的有“桐城市环境监测站”出具的编号：桐环监【2013】11号“检测报告”，监测环境噪声满足标准要求。
固体废物处置：一般固废边角料收集后回用于生产，职工生活垃圾统一收集后委托环卫部门定期清理。

目前该公司固废包括：废包装袋（塑料），每月回收公司回收一次，减速箱废机油每年回收一次（可以卖钱的）。废边角料，回用（参用率不足10%），其他生产垃圾如废手套（含油量较少）同生活垃圾一同处置，生活垃圾放置到公路上的垃圾桶里。
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