           



  TO:帝豪/ 潘经理                                                         
  Date:2014-7-16                                                     报告编号：MH-SQPTY-20140706
 Re:符合性条款需改进事项

    前言：根据本人于7月16日对工厂生产现场实际辅导中，发现工厂要基本符合客户审核要求，仍有部分工作有待完善。期间对文件资料的查阅，根据客户审核要求，仍需增加程序文件及记录资料。结合现场及文件资料的现状，本人将指导工厂完善既有利于生产作业管理又方便实际操作的辅导方案。具体事项列明如下表，请工厂给予积极有效的配合，让我们共同跟进完善，使之改善工作的顺利进行，为一次性通过客户审核的这一共同目的而努力！！

     注：由于本人仅为初步查看现场及查阅部分资料，涉及问题点不限于下列表述，有关其他可能存在的问题，将在查阅发现时及时提出整改方

案或另出具书面整改意见。

质量体系（GMP）执行标准

硬件设施配置要求

	序号
	 涉及事项
	具体要求
	建议改善对策
	负责跟进

部门/人员
	计划完成进度

	1
	温湿度计
	要求车间和仓库有温湿度测量实际温湿度
	购买现在需要的温湿度计量设备，补齐车间和仓库的温湿度计量表
	
	

	2
	工厂区域划分，物料标示卡
	每个车间、包括辅料仓库、半成品仓库、成品仓库隔离合格区、不合格品、待检区、来料区并做好牌子。并有效的能识别每个区域的物料状态，，所有物料需要有物料标示卡。
	区域划分：工厂需要制作现场需要识别区域的牌子，和识别货物的标准的物料标示卡，验厂当天确保现场区域划分清楚，所有物料合格品，不合格品，待检品，退货品识别清楚明白，工厂所有的物料需要有标示卡
	1，建议淘宝网上购买识别的牌,       2，物料标示卡验厂前3天全部贴好

3，工厂所有物料，要按照颜色，规格，货号区分开贴标示卡
	

	3
	检验台，电灯，检验区域划分
	每个生产车间以及半成品仓库、成品仓库、辅料仓库设置检验区域和检验台，并在检验台上安装电灯
	验厂要求设定检验区域和检验台，确保照明系统良好
	
	

	4
	QC验货的房间
	工厂设置一个专门用于QC或者客户验货的房间，并且电灯足够量
	验厂要求验货设定独立的房间，确保照明系统良好
	再确认
	

	5
	样品，工艺单，首检检查表
	车间生产线和成品验货区，每个检验台上准备客户样品，工厂质检部的签样样品。首件检查表，每个车间的包装流水线线头设置首件样品，工艺单、首件样品确认单
	验厂要求每个检验台上需要有验货标准样：客户样品，工厂质检部标准样，和首检样品检查表，需要设定首检样品，工艺单，首检样确认表
	确认首检检查表是否符合要求
	

	7

	清洁卫生
	所有区域：办公楼、样品间、车间、仓库、茶水间等区域的5s，车间打扫，整理、整顿、清洁工作。
	验厂当天确保所有区域环境整洁
	填写清洁卫生检查表
	

	8
	清理通道
	车间、辅料仓库、纸箱、所有的零件不能直接放在地上，需要放在托盘上或者木板上。物料需要离墙离地。物料不能堵塞通道
	验厂当天确保所有物料整理清楚，工厂所有的通道不能堵塞
	验厂前3天完成
	

	9
	设备管理
	工厂所有的设备需要整理出一个设备清单（包括测试设备）、并且每个设备上需要张贴设备保养记录表。每月保养一次的点检记录表。点检记录表需要与设备维护计划相符。设备需要与设备清单记录相符
	验厂当天确保所有设备都有张贴：设备保养记录表，点检记录表需要记录完整
	设备清单按照要求填写
	

	10
	色卡和条码扫描仪
	标准色卡、条码扫描器需要准备好
	验厂当天确保：标准色卡，条码扫描仪是已经校验合格且能正常使用
	验厂的时候提前一天把色卡和条码扫描仪准备好
	

	11
	测量设备
	电子称，千分尺、卷尺、游标卡尺，以及测试设备工厂所有在使用的计量器具需要校验。如果没有电子称，需要购买1台
	到当地的检测机构做记量器具的校验，需要有效的校验合格证。验厂当天车间和进料仓库需要准备电子称，便于审核员查看产品克重
	设备清单里要求记录设备验厂前一个完成
	

	12
	化学品
	学品和油品必须集中管理
	验厂当天工厂出现化学品和油品，必须有管理程序。和标示。在车间里事情的化学品需要二次容器装起来。并张贴MSDS.
	清单工厂化学品建议有些化学品可以藏起来或者转移至工厂以外的其他区域
	

	13

	测试报告准备
	原材料测试报告、成品测试报告、第三方或者第二方的合格报告，上面有印章的有效报告。比如含铅量测试报告，综合性能测试报告等
	确保验厂能找出以前的成品和原材料的第三方测试报告或者第二方测试报告。以前的合格报告
	原材料测试报告，要有红色的印章，验厂前一周找出来做准备
	

	14
	垃圾桶
	每个车间，每个仓库分发一个垃圾桶。
	工厂车间里缺少垃圾桶的区域，请确保验厂时垃圾桶贴好垃圾分类的标示卡，每个车间和每个仓库需要购买垃圾桶，垃圾桶需要贴好垃圾回收的标示卡。
	买一下垃圾桶，做好标贴
	

	14
	桌子上有水杯和杂物和利器
	要求验厂时所有的水杯清理到喝水处，杂物打扫5s.特别是利器打扫干净
	验厂时特别注意不要让审核员拍到利器
	
	

	15
	利器管理
	需要对每个车间，包括成品包装，人员用到的利器：如剪刀，镊子，刀片，手缝针等做登记记录表，利器收发记录表，和利器损坏回收记录表，所有的利器需要绑在桌子上。
	要求验厂时特别注意，美工刀最好换成剪刀。并且验厂当天所有的利器检查的相关表格需要有独立的柜子上锁。

	
	

	16
	车间首检检查表，来料检验记录表，巡检记录，返工返修记录表，成品检验记录表，以及相关测试报告
	需要按照生产计划，补齐2014年1月至验厂前的来料检验记录表，首检检查表，巡检记录，返工返修记录表和成品检验记录表。并且所有表单审核，制表人签字，所有的表格记录需要完整，日期写清楚，记录表单需要符合生产过程的逻辑性和符合性。
	车间补齐质量记录文件，仓库补齐来料检验记录表和成品检验记录表
	
	


记录资料

     下述资料为产品实现过程之程序和记录，可根据工厂现状，没有的程序或记录的给予改善，现有的可以选择利用。

	序号
	 涉及事项
	具体要求
	建议改善对策
	负责跟进

部门/人员
	计划完成日期

	1
	质量程序文件
	质量管理程序文件要求完整
	缺少风险评估、产品风险评估/潜在失效模式及后果分析
	顾问咨询师完成
	

	2
	支持性文件
	质量管理支持性文件
	增加《召回控制程序》并做召回演练计划
	顾问咨询师完成
	

	3
	作业指导书
	验针机和扭力测试规范需要完善
	缺少验针机九点测试规范和纽扣拉力测试规范
	顾问咨询师完成
	

	4
	支持性文件
	需要产品适应美国和欧盟的相关法律法规，可以网上搜集
	网上收集并打印做准备，验厂时需要查看
	金经理
	

	5
	产品召回记录
	产品追溯和召回年度预演记录
	产品追溯和召回要每年做一次预演，要有记录（最好还弄一个召回协议）
	顾问咨询师完成
	

	6
	来料检验记录
	来料检验记录不全，需要补
	已经安排补上来料检验记录（吊牌、纸卡、）检验记录表
	
	

	7
	供方
	需要有合格供应商评审记录
	需要工厂按照表单模板填写
	
	

	8
	供方
	要求有合格供应商月度绩效考核记录
	需要工厂按照表单模板填写
	
	

	9
	供方
	要求供应商评定表
	需要工厂按照表单模板填写
	
	

	10
	设备保养清单
	有机器设备清单可是不准确
	需要再次核查各部门的设备，完善设备清单
	
	

	11
	设备维护记录
	无设备维护保养记录，需要填写记录表
	验厂时设备上贴设备维护记录
	
	

	12
	顾客清单
	顾客清单，需要补上
	请安排业务填写
	
	

	13
	顾客年度调查表
	顾客满意度年度调查表需要补上
	请安排业务填写
	
	

	  14
	顾客投诉记录
	顾客投诉处理记录需要补上
	请安排业务填写
	
	

	15
	原材料测试报告
	需要有布料、原材料的测试报告
	收集报告
	
	

	16
	成品测试报告
	需要有成品的测试报告
	收集报告
	
	

	17
	培训记录
	缺少清洁工、虫害控制人员培训，培训考评记录
	依文件填写
	
	

	18
	订单评审台帐
	未提供订单评审台帐
	请安排业务填写
	
	

	19
	订单评审记录
	未提供订单评审记录
	请安排业务填写
	
	

	20
	订单一览表
	未提供订单一览表
	请安排业务填写
	
	

	21
	产前会议记录
	未提供产前会议记录和月度品质会议记录
	按照拟定好的范本填写，建议（每个部门都要有人参加）
	
	

	22
	首件样确认
	未提供首件样确认记录
	裁剪和后道缺少首件样确认单，需要3个月的
	
	

	23
	水洗记录
	无水洗检验记录表，有水洗车间，在本厂外面的院子里，需要找出检验记录资料做准备
	验厂时可以说水洗外包，可以避免水洗车间，需要外包协议，如果没有外包协议，就需要水洗检验记录
	
	

	24
	水洗工序
	水洗车间目前是属于集团公司的，验厂时需要外包协议，和供方评估的文件
	已经安排业务部做资料收集和完善
	
	

	25
	灯箱校验
	灯箱需要校验
	找出灯箱的校验文件，验厂时把没有校验的灯箱藏起来
	
	

	26
	样品评审记录表
	验厂时需要查看样品评审记录
	已经给生产技术部填写
	
	

	27
	试生产评审记录表
	试生产的首批样品评审记录
	已经给生产技术部填写
	
	

	28
	样品确认表
	样品确认记录
	已经给生产技术部填写
	
	

	

	29
	最终产品风险评估
	成品风险评估
	完善风险评估资料和记录
	咨询顾问制作
	

	30
	化学品清单
	化学品要求要有生产商
	检查化学品清单
	咨询顾问完成
	

	31
	客户投诉记录
	找出一个客户投诉的案例
	客户投诉程序和相关的记录文件完善整理
	咨询顾问完成
	

	32
	“事故”的界定和报告程序
	核对文件
	制定此程序
	咨询顾问完成
	

	33
	第三方测试报告
	重金属含量
	核对资料
	
	

	34
	水洗车间外包协议
	外包供应商评估，纳入合格供方名单
	完成外包协议和评估
	
	

	35
	粘籿剥离强度测试
	测试规范整理
	完成测试规范
	咨询顾问完成
	

	36
	辅料检验报告
	查到辅料仓库检验报告全部合格
	要求检验报告写一点不良品异常
	辅料仓库
	

	37
	辅料仓库
	库内有不合格需要清理
	验厂当天5S整理
	辅料仓库
	

	38
	裁剪车间
	二楼裁剪车间门口多种裁片，多种颜色的混在一起
	验厂当天清理
	裁剪部
	

	39
	后道车间
	多余物料
	验厂当天清理
	后道
	

	40
	成品仓库
	物料直接在地上，物料没有标示卡
	验厂当天整理
	仓库
	

	41
	车间现场

	物料标示卡没有，物料落地，离墙，物料多种颜色混在一起，要求区分合格品和不合格区
	验厂当天整理


	
	

	42
	验针机门口
	验针机验厂当天要求全部产品要验针，所有出入的人要注意登记
	验厂当天大家都要清楚
	验针机
	

	43
	检验记录
	发现车间有检验记录未签名，审核
	补齐文件签名
	质检员
	

	44
	手缝针
	有手缝针
	验厂当天要按照要求管理
	
	

	45
	技术科
	内部有螺丝刀和剪刀
	验厂当天请管理好
	
	

	46
	维修车间
	维修车间机器上有针要拿掉
	验厂当天可以把维修车间的门关上
	设备科
	

	47
	计量器具的管理
	测量器具需要器具台账，计量器具校验计划，计量器具需要校验合格，有了合格证才能在厂内使用，并且出现在厂内的计量器具必须贴上合格标签
	验厂当天各部门检查计量器具，需要有合格证和合格标签才能使用。
	全厂
	

	48
	化学品管理
	验厂当天工厂内的化学品需要做集中管理，如果需要使用化学品，必须有二次容器，和MSDS。
	验厂当天最好规避化学品的使用
	
	

	49
	设备管理，计量
	工厂内所有设备需要有设备台账和设备年度保养计划，设备日点检表
	所有设备日点检表，需要每天做检查，并每台设备上需要贴上。
	全厂
	

	50
	区域划分，物料标示卡
	工厂内部的：来料待检区，检验合格区，返工返修区，物料待区，合格区，不合格区，退货区，需要合理规划，并挂上标识牌。工厂内所有的物料要做好标示卡，辅料仓库，半成品仓库，成品仓库内所有的物料需要配检验报告
	所有的物料需要离墙离地，所有的物料需要放置在托盘上。所有的物料需要有物料标示卡。

物料放置的区域需要划分清楚，挂标识牌，每个托盘上需要做物料标示卡。一个托盘一个规格分清楚。不能出现混料现象。
	全厂
	

	27
	第三方测试报告
	找出工厂的产品重金属含量测试报告
	核对资料
	
	

	28
	所有车间
	5s整理
	验厂当天要按照要求
	全厂
	

	29
	所有车间
	物料标示卡
	验厂当天要按照要求
	全厂
	

	30
	利器管理
	需要对每个车间，包括成品包装，人员用到的利器：如剪刀，镊子，刀片，手缝针等做登记记录表，利器收发记录表，和利器损坏回收记录表，所有的利器需要绑在桌子上。
	已经要求验厂时特别注意，美工刀最好换成市场上的硬度和材质优良。并且验厂当天所有的利器检查的相关表格需要有独立的柜子上锁。

	全厂
	

	31
	检验记录
	所有的检验记录检查是否签名，补齐审核人和日期.所有仓库的辅料、半成品、成品需要按照补齐2014年的的检验记录表，检验记录表需要按照实际生产计划填写
	验厂前要按照要求完成
	全厂
	

	32
	内审和管理评审
	完成2014年质量体系的内审和管理评审
	按照要求填写
	咨询顾问完成模板，工厂填写
	


注：1）但凡上述由咨询师完善项目，工厂需安排专人受训熟悉。

    2）在实施过程中，如有任何问题请直接与咨询师联系。

   尊敬的客户：请您仔细阅读上述涉及事项，熟悉具体要求，完全理解问题描述及建议改善对策，积极配合咨询师提出的改善方案，并抓紧落实。

               任何延误或落实不到位都将直接影响审核结果！

              客户确认：                    日期：




