	CQC工厂检查基本要求 

	  (CQC/PD021-2005) 

第一条 工厂是保证获证产品符合产品认证实施规则的第一责任者。 

第二条 工厂应按照产品认证实施规则和工厂质量保证能力要求生产与经认证机构确认合格的样品一致的认证产品。 

第三条 工厂应及时了解认证机构在网上公开文件中的信息及要求。 

第四条 工厂应建立并保持至少包括以下文件化的程序或规定，内容应与工厂质量管理和产品质量控制相适应： 

（一） 认证标志的保管使用控制程序；
（二） 产品变更控制程序；
（三）文件和资料控制程序； 
（四）质量记录控制程序； 
（五）供应商选择评定和日常管理程序；
（六）关键元器件和材料的检验或验证程序；
（七）关键元器件和材料的定期确认检验程序；  
（八）生产设备维护保养制度；  （九）例行检验和确认检验程序； 
（十）不合格品控制程序； 
（十一）内部质量审核程序；

（十二）与质量活动有关的各类人员的职责和相互关系；

此外，还应有必要的工艺作业指导书、检验标准、仪器设备操作规程、管理制度等。 

第五条 工厂应保存至少包括以下的质量记录，以证实工厂确实进行了全部的生产检查和生产试验，质量记录应真实、有效： (提供记录部门)
（一）对供应商进行选择、评定和日常管理的记录； （VQA）
（二）关键元器件和材料的进货检验/验证记录及供货商提供的合格证明； (VQA)
（三）产品例行检验和确认检验记录； (MQA)
（四）检验和试验设备定期进行校准或检定的记录； (QE)
（五）例行检验和确认检验设备运行检查的记录； (EQ)
（六）不合格品的处置记录； (MQA/VQA)
（七）内部审核的记录； (QE)
（八）顾客投诉及采取纠正措施的记录； (CS)
（九）零部件定期确认检验记录； (VQA)
（十）标志使用执行情况记录； (PD)
（十一）运行检验的不合格纠正记录；(MQA) 

记录的保存期限应不小于两次检查之间的时间间隔，即至少24个月，以确保本次检查完之后产生的所有记录，在下次检查时都能查到。 

第六条 工厂应配合完成认证机构作出的工厂检查活动安排。对于初始工厂检查，工厂应该按与认证机构约定的计划时间进行工厂检查；对于监督检查，工厂应在规定的期限内接受认证机构的监督检查，同时，认证机构可以按国际惯例在事先不通知的情况下进行工厂监督检查（如飞行检查，特别监督检查），工厂应给予配合。否则，认证机构有权暂停认证证书。 

第七条 工厂应允许检查员进入产品认证所涉及的所有区域进行抽样或检查，调阅有关记录和访问相关人员（如有特别需保密的区域，应向认证机构申报）。 

第八条 工厂应该配合检查组根据产品特点和工厂的具体条件要求的项目进行现场指定试验，现场指定试验是在检查组目击情况下，由工厂安排相关人员进行。 

第九条 工厂应该配合检查组进行产品的一致性检查，检查过程中若涉及到对整机的拆解工厂应安排人员执行。 

第十条 在工厂检查时，若获证产品发生变更或有不一致情况时，工厂应主动向检查组说明。 

第十一条 当产品需要抽样时，工厂应该配合检查组在现场进行封样，并按规定的时间将样品送到指定的检测机构。 

第十二条 工厂应为检查员提供必要的工作方便。 

第十三条 工厂应与持证人沟通及时交付监督检查费（包括监督审查人日费和路途人日费）、年金和产品监督抽样检测费（如有）。 

第十四条 工厂不得放行如下产品： 

(一)    不合格品； 

(二)    获证后发生变更，但未经认证机构确认的产品； 

(三)    超过认证有效期的产品； 

(四)    已暂停、注销、撤销的证书所列的产品； 

(五)        工厂检查结论判为现场验证或不通过时，检查员在现场要求工厂封存的认证产品。 

第十五条 工厂应及时将联系方式的变更通报认证机构。


