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工厂质量保证能力要求 

为保证批量生产的认证产品与型式试验合格的样品的一致性，工厂应满足本文件规定的产品质量保证能力要求。 

1. 职责和资源 

1.1 职责 

工厂应规定与质量活动有关的各类人员的职责及相互关系，且工厂应在组织内指定一名质量负责人，无论该成员在

其他方面的职责如何，应具有以下方面的职责和权限： 

a）负责建立满足本文件要求的质量体系，并确保其实施和保持； 

b）确保加贴该认证标志的产品符合认证标准要求； 

c）建立文件化的程序，确保认证标志妥善保管和使用； 

d）建立文件化的程序，确保不合格品和/或证产品变更后未经认证机构确认，不加贴标志。 

质量负责人应具有充分的能力胜任本职工作。 

1.2 资源 

工厂应配备必要的生产设备和检验设备以满足稳定生产符合自愿认证标准的产品要求；应配备相应的人力资源，确

保从事对产品质量有影响的工作人员具备必要的能力；建立并保持适宜产品、检验、试验、储存等必要的环境。 

2 文件和记录 

2.1 工厂应建立文件化的认证产品的质量计划或类似文件。质量计划应包括产品设计目的、实现过程、检验及有关资源的规

定，以及产品获证后对获证产品的变更（标准、工艺、关键材料等）、标志的使用管理等规定。 

产品设计标准或规定应是质量计划的一个内容，其要求应不低于有关该产品的认证标准要求。 

2.2 工厂应建立并保持文件化的程序以对本文件要求的文件和资料进行有效的控制。这些控制应确保： 

a) 发布前和更改应由授权人批准，以确保其适宜性； 

b) 文件的修改和修订状态得到识别，防止作废文件的非预期使用； 

c) 确保在使用处可获得相应文件的有效版本。 

2.3 工厂应建立并保持质量记录的标识、储存、保管和处理的文件化程序，质量记录应清晰、完整以作为产品符合规定要求

的证据。 

质量记录应有适当的保存期限。 

3. 采购和进货检验 

3.1 供应商的控制 

工厂应制定对关键原材料供应商的选择、评定和日常管理的程序，以确保供应商具有保证生产关键原材料满足要求

的能力。 

工厂应保存对供应商的选择评价和日常管理的记录。 

3.2 关键原材料的检验/验证 

工厂应建立并保持对供应商提供的原材料的检验或验证的程序及定期确认检验程序，以确保满足认证所规定的要求。 

关键原材料的检验可由工厂进行，也可以由供应商完成。当由供应商检验时，工厂应对供应商提出明确的检验要求。 

工厂应保存关键原材料的检验或验证记录、确认检验记录及供应商提供的合格证明及有关检验数据等。 

4. 生产过程控制和过程检验 

4.1 工厂应对关键生产工序进行识别，关键工序操作人员应具备相应的能力，如果该工序没有文件规定就不能保证产品质量

时，则应制定相应的工艺文件、作业指导书，使过程受控。 

4.2 产品生产过程中如对环境条件有要求，工厂应保证工作环境满足规定的要求。 
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4.3 可行时，工厂应保证工作环境满足规定的要求。 

4.4 工厂应建立并保持对生产设备进行维护保养的制度。 

4.5 工厂应在生产的适当阶段对产品进行检查，以确保产品及原材料与认证样品一致。 

5. 例行检验和确认检验 

工厂应制定并保持文件化的例行检验和确认检验程序，以验证产品满足规定的要求。检验程序中应包括检验项目、

内容、方法、判定等，并应保存检验记录。具体的例行检验和确认检验要求应满足相应产品的认证实施规定的要求执行。 

例行检验是在生产的最终阶段对生产线上的产品进行的 100%检验，通常检验后，除包装和架贴标签外，不再进一步

加工。 

确认检验是为验证产品持续符合标准要求进行的抽样检验。 

6. 检验试验仪器设备 

用于检验和试验的设备应定期校准和检验，并满足检验能力。 

检验和试验的仪器设备应有操作规程，检验人员应能按操作规程要求，准确地使用仪器设备。 

6.1 校准和检定 

用于确定所生产的产品符合规定要求的检验设备应按规定的周期进行校准或规定。校准或检定应溯源至国家或国际

基准。对自行校准的仪器设备，应规定校准方法、验收准则和校准周期等。设备的校准状态应能被使用及管理人员方便识别。 

应保存设备的校准记录。 

6.2 运行检查 

用于例行检验和确认检验的设备应进行日常操作检查外，还应进行运行检查。当发现运行检查结果不能满足规定要

求时，应能追溯至已检测过的产品。必要时，应对这些产品重新进行检测。应规定操作人员在发现设备功能失效时所需要采

取的措施。 

运行检查结果及采取的调整等措施应记录。 

7. 不合格品的控制 

工厂应建立不合格品控制程序，内容应包括不合格的标识方法、隔离和处置及采取的纠正、预防措施。经返修、返

工后的产品应重新检测。对重要部件返修应作相应的记录，应保存对不合格品的处置记录。 

8．内部质量审核 

工厂应建立文件化的内部质量审核程序，确保质量体系的有效性和认证产品的一致性，并记录内部审核结果。 

对工厂的投诉尤其是对产品不符合标准要求的投诉，应保存记录，并作为内部质量审核的信息输入。 

对内部审核中发现的问题，应采取纠正和预防措施，并进行记录。 

9. 认证产品的一致性 

工厂应对批量生产产品与型式试验合格的产品的一致性进行控制，以使认证产品持续符合规定的要求。 

工厂应建立产品关键原材料、结构等影响产品符合规定要求因素的变更控制程序，认证产品的变更（可能影响与相

关标准的符合性或型式试验样品的一致性）在实施前应向认证机构申报并获得批准后方可执行。 

10. 包装、搬运和储存 

工厂所进行的任何包装、搬运操作和储存环境应不影响产品符合规定标准要求。 
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