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防疫产品认证质量排查表


	[bookmark: _Toc11314570][bookmark: _Toc11327855]序号
	检查内容
	检查要点和符合性判断（在对应“□”中打“√”）
	问题描述

	1
	通用内容
（适用所有企业）
	1.具体产品类型核实情况（核实资质范围与生产的产品或与认证或出口的产品类型等一致性，在对应的类型打“√”）： □内销； □出口美国（□FDA □NIOSH□其他）；□出口欧盟 （□符合性声明 □公告机构认证□其他）；□其他                  
	

	
	
	
	

	
	
	2.是否有伪造冒用认证证书或标志或虚假宣传的情况？                    □是   □否
	

	2
	欧盟CE等认证情况（适用于出口欧盟企业）
	1.获得公告机构CE认证的企业
（1）核实企业提供的认证证书是否真实有效？                            □是   □否
	

	
	
	（2）是否存在哄抬认证市场价格、价格欺诈和串通涨价情况？              □是   □否
（3）发证机构资质是否经国家认监委批准备案？                          □是   □否
（4）发证机构是否具备欧盟CE认证资质？                               □是   □否
若是，继续查验机构的认证规范性：
 a.认证机构是否存在超范围发证情况？                                   □是   □否
 b.认证机构是否存在虚假认证和认证结论严重失实情况?                    □是   □否
c.认证机构是否存在哄抬认证市场价格、价格欺诈和串通涨价的情况?         □是   □否
d.企业的认证标志、证书使用是否超出认证证书范围?                      □是   □否
若否，进一步核实:

	

	
	
	a.是否为欧盟公布的其他公告机构?                                     □是   □否
b.是否是国内认证机构分包业务或认证代理机构或相应中介机构开展的业务? □是   □否
c.是否存在哄抬认证市场价格、价格欺诈和串通涨价情况?                 □是   □否
	

	
	
	2.产品采用符合性声明方式加贴CE标识的生产企业
（1）企业是否保存了技术文件？                                        □是   □否
	

	
	
	（2）技术文件是否包含有符合性声明？                                  □是   □否
	

	
	
	（3）符合性声明是否 符合要求？                                        □是   □否
	

	3
	FDA/NIOSH注册情况(适用于出口美国企业)
	1.企业是否称其有“FDA认证证书”或“NIOSH认证证书”？                □是   □否
	

	
	
	2.是否存在代理/中介机构伪造注册信息（认证证书）的情况？               □是   □否
	

	
	
	3.是否获得FDA注册或NIOSH证书情况？                                  □是   □否
	

	
	
	4.是否存在哄抬认证市场价格、价格欺诈等行为？                          □是  □否
	

	4
	ISO13485医疗器械质量管理体系要求和GB/T19001质量管理体系等认证情况（适用于获得上述认证的所有企业）
	1.发证机构资质是否经国家认监委批准备案？：                            □是   □否
	

	
	
	2.认证机构是否存在超范围发证情况？                                     □是  □否
	

	
	
	3.认证机构是否存在虚假认证和认证结论严重失实情况?                     □是   □否
	

	
	
	4.认证机构是否存在哄抬认证市场价格、价格欺诈?                         □是   □否
	

	
	
	5.企业认证标志、证书使用是否超出认证证书范围?                         □是   □否
	

	5
	其它（适用时）
	1.是否有中介机构等联系或计划开展相关认证或以认证名义给企业发证的情况？ □是  □否
	

	
	
	[bookmark: _GoBack]2.已销售产品是否因质量问题或认证证书问题被投诉、退货或出口国通报？     □是  □否
	

	
	
	3.是否存在其他违规情况？                                         □是  □否
	


企业名称（公章）：                                企业负责人：                     
检查人员：                                       日期：                           
