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本认证方案适用于方圆标志认证集团有限公司（以下简称：CQM）实施质量管理体系认证，满足第三方认证制度要求，作为提供认证服务的规范。必要时，在认证合同中补充相关的技术要求。
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认证依据：GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015《质量管理体系 要求》
CQM首先对受审核方的管理体系进行初次审核，经过评定，确认是否批准认证；通过认证之后，在认证证书的有效期内对获证客户的管理体系进行监督，确认是否持续满足认证要求。
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4.1 申请条件
a）取得合法主体资格及相关法律法规规定的行政许可（适用时），并处于有效期内；
b）已按认证标准建立管理体系，且运行满三个月；
c）因获证组织自身原因被原发证机构暂停或撤销、注销认证证书已满一年（适用时）；
d）原 QMS 认证证书发证机构被国家认监委撤销 QMS 认证资质已满三个月（适用时）；
e) 当前未被行政监管部门责令停产停业整顿；
f) 未列入“国家企业信用信息公示系统”和“信用中国”发布的严重违法失信名单；
g) 一年内未发生被行政监管部门责令停产停业整顿的重大质量事故；
h) 一年内申请认证范围内的产品未发生产品质量国家监督抽查不合格，或发生产品质量国家监督抽查不合格但已按相关规定整改合格。
4.2 申请资料
a）认证申请； 
b）法律地位的证明文件，若当 QMS 覆盖多个法律实体时，则应提供每个法律实体的法律地位证明文件； 
c）申请认证范围所涉及的质量法律法规要求的行政许可文件、资质证书、强制性产品认证证书等； 
d）组织机构及职责； 
e）生产/服务的流程、班次及轮班情况和季节性信息； 
f）QMS 运行满三个月的证据； 
g）一年内所发生的质量事故、与质量相关的行政处罚、产品质量国家监督抽查不合格、其他质量抽查不合格的情况以及整改情况（适用时）； 
h）其他需要提供的文件。
4.3申请评审
符合以下条件时，可受理认证申请：
a）认证客户满足4.1的要求可受理认证申请；
b）CQM具备实施认证的能力；
c）CQM与认证客户就相关事宜达成一致。
[bookmark: _Toc13708]5. 认证合同 
5.1认证合同应由申请认证的组织与CQM直接签订。
5.2认证费用应由申请认证的组织/获证组织或其上级单位向CQM直接支付。
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6.1 CQM根据每一个认证项目的申请信息，认证服务合同和审核目的，为每一个认证项目的整个认证周期进行策划和建立审核方案（包括结合审核方案）。
6.2 一个完整的认证周期审核方案包括两阶段初次审核（或再认证审核）、第一年与第二年的监督审核和第三年再认证到期前进行的再认证审核。第一个三年的认证周期从初次认证决定算起，以后的周期从再认证决定算起。
6.3 初审/再认证后的第一次监督审核应在证书签发日期起12个月内进行；此后，监督审核间隔不得超过12个月。 
[bookmark: _Toc23399][bookmark: _Toc530388944]6.4 多场所组织
6.4.1 可抽样的多场所组织
6.4.1.1 抽样数量 

    初次认证审核：样本的数量应为场所数量的平方根（y=），计算结果向上取整为最接近的整数，其中y为将抽取场所的数量、x为相似场所的总体数量。 

    监督审核：每年的抽样数量应为场所数量的平方根乘以0.6，即（y＝0.6），计算结果向上取整为最接近的整数。 

再认证审核：样本的数量应与初次审核相同。然而，如果证明管理体系在认证周期中是有效的，样本的数量可以减少至乘以系数0.8，即（y＝0.8），计算结果向上取整为最接近的整数。 
6.4.2不可抽样的多场所组织
    初审和再认证审核应当逐一到各场所进行审核。监督审核应抽取不少于30%的场所进行审核，且每次审核均应包括中心职能部门。第二次监督审核选取的场所通常不同于第一次监督审核所选取的场所。
6.5审核时间
根据认证委托人有效人数、行业的风险/复杂程度类型等因素确定审核时间。
和其他管理体系实施结合审核时，结合审核的总审核时间不得少于多个单独体系所需审核时间之和的80%。
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[bookmark: _Toc32514][bookmark: _Toc185325627][bookmark: _Toc444776332]7.1 审核准则
认证双方确认的审核依据标准如下：
GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015《质量管理体系 要求》
审核准则还包括受审核方所适用的方针、程序、标准、法律法规、质量管理体系要求、合同要求或行业规范。
[bookmark: _Toc28263][bookmark: _Toc185325628][bookmark: _Toc444776333]7.2 审核过程
基本要求：
a）最高管理者应参加首、末次会议，因故不能参加的，应书面授权其他高级管理层成员参会，向审核组说明缺席理由。
b）审核组将通过面对面访谈等形式，对最高管理者在管理体系中发挥领导作用的情况进行重点审核，并保留现场图片/音像、审核记录等证明材料。最高管理者不熟悉组织自身的管理体系方针、目标，未亲自参与并推动管理体系实施的，认证审核将不予通过。
c）发生下列情况时，审核组将向认证机构报告后终止审核：
（1）认证委托人对审核活动不予配合，审核活动无法进行；
（2）认证委托人的最高管理者或经授权的高级管理层成员缺席首、末次会议；
（3）认证委托人实际情况与申请材料有重大不一致；
（4）其他导致审核程序无法完成的情况。
7.2.1 初次认证审核
初次认证审核分两个阶段实施：第一阶段和第二阶段。两个阶段审核时间间隔最短不应少于5日，最长不应超过6个月。如需要更长的时间间隔，应重新实施第一阶段审核。
7.2.1.1 第一阶段审核
审核组验证申请材料的真实性，结合受审核方的管理体系运行目标和体系覆盖活动的专业特点，根据受审核方提供的管理体系文件、体系运作过程、运作场所和现场的具体情况、内部审核与管理评审策划和实施情况，确认受审核方对标准的理解和实施的程度、对目标的实现具有重要影响的关键点、相关的法律法规要求的遵守情况以及管理体系范围，以确定第二阶段审核安排。
如果发生任何将影响管理体系的重要变更，CQM可能将重复整个或部分第一阶段审核。第一阶段审核的结果可能导致推迟或取消第二阶段。
7.2.1.2第二阶段审核
现场审核应安排在受审核方生产或服务处于正常运行时进行。
审核组现场评价受审核方管理体系的实施情况，包括符合性和有效性。第二阶段审核至少包括以下方面：
a) 与适用的管理体系标准和其他规范性文件的所有要求的符合情况及证据；
b) 依据关键绩效目标和指标，对绩效进行的监视、测量、报告和评审；
c) 实施管理体系的能力以及在符合适用法律法规要求方面的绩效；
d) 受审核方过程的运作控制；
e) 内部审核和管理评审实施情况；
f) 管理职责的落实，包括针对方针的管理职责。
如果认证客户不能在初次认证第二阶段结束后的规定时间内按要求关闭不符合，CQM将再实施一次第二阶段审核或不批准认证。
7.2.2 监督活动
[bookmark: _Toc85105532][bookmark: _Toc85103642][bookmark: _Toc85256268]7.2.2.1 监督活动的方式
CQM采用现场监督审核和日常监督（如关注国家有关部门发布的质量信息公报、关注获证客户相关方的信息、获证客户有关信息的日常跟踪、审查获证客户及其运作的说明、要求获证客户提供文件和记录等）相结合的方式。
[bookmark: _Toc85105530][bookmark: _Toc85103640][bookmark: _Toc85256266]7.2.2.2 获证后监督审核的内容
a) 内部审核和管理评审；
b) 对上次审核中确定的不符合所采取的措施和效果；
c) 在实现获证组织目标和管理体系预期结果方面的有效性；
d) 为持续改进而策划的活动的进展；
e) 持续的运作控制
f) 任何变更（如资源、过程、组织结构、已识别的关键控制点等）；
g) 证书和标志的使用和（或）任何其他对认证资格的引用；
h) 投诉的处理；
i) 上次审核后发生的质量事故的调查与处理。
获证客户应保存全部投诉记录，需要时提供认证机构。
[bookmark: _Toc33600388][bookmark: _Toc33599598][bookmark: _Toc33599725][bookmark: _Toc33600432]CQM根据以上信息对获证客户管理体系进行再评价，确认其是否持续满足认证要求。
监督审核时，如认证客户没有按时关闭不符合，将可能导致认证证书的暂停或撤销。
7.2.3 再认证
获证客户在证书有效期满前至少三个月，须提出再认证申请，并必须在证书到期前完成现场审核及严重不符合的纠正和纠正措施验证（适用时）。再认证的其他活动可在证书到期后6个月内完成。否则，不能授予再认证。
在对获证客户的日常监督中，发现获证客户的出现严重影响管理体系运作的重大变更时，或对获证客户的投诉分析和其他信息表明获证客户不再满足认证要求时，将安排特殊审核或与获证客户商定提前安排再认证审核。
7.2.4 特殊审核
7.2.4.1 扩大认证范围审核
针对已获证的客户，CQM对扩大认证范围的申请进行评审，确定能否予以扩大的决定所需的审核活动，这一工作可与监督审核同时进行。
7.2.4.2 提前较短时间通知的审核
获证客户若发生下述情况则需增加监督频次，或安排提前较短时间通知的审核：
a) 获证客户对管理体系进行了重大更改；
b) 有足够信息表明获证客户发生了组织机构、生产条件、产品变更等影响到其认证基础的更改；
c) 获证客户出现产品质量事故或用户提出对管理体系运行效果的投诉未得到处理时；
d) 获证客户认证范围内的产品和服务在产品质量国家监督抽查中被查出不合格时，自市场监管部门发出通报起30日内；
e) 有需要追踪被暂停的认证证书时；
f) 其他需要考虑的情况。
[bookmark: _Toc20689][bookmark: _Toc30792][bookmark: _Toc13366]8 不符合
8.1 审核组应当根据审核发现形成严重或一般不符合，要求受审核方在规定的时限内对不符合进行原因分析、采取相应的纠正和纠正措施（一般不符合可以是纠正措施计划），并提供这些措施的证据。
8.2 验证可以有书面验证和现场验证，审核组长依据不符合报告的性质进行选择。一般情况下，一般不符合可以书面验证，严重不符合视情况可以选择现场验证，也可以书面验证。
书面验证时必须验证受审核方所提供的证实性材料的有效性、完整性。对不符合的验证活动通常由审核组长或其他审核员完成。对不符合进行现场验证时审核组应已审查、接受和验证了纠正和纠正措施及这些措施有效性的证据。
对于多场所组织，如果任一场所出现严重不符合，在得到满意的纠正措施之前不应对整个多场所组织所列的场所进行认证。
8.3 严重不符合项的验证时限，并至少满足：
a）初次认证：在二阶段审核结束之日起6个月内完成；
b）监督审核：在审核结束之日起3个月内完成；
c）再认证：在原证书到期前完成。
8.4 一般不符合项的验证应当在一个月内完成。
8.5 对于认证组织未能在规定的时限完成对不符合所采取措施的情况，审核组不应当给予该受审核方推荐认证、保持认证或再认证。
[bookmark: _Toc3969][bookmark: _Toc4681][bookmark: _Toc11784]9 审核报告
9.1 审核组长应确保审核报告的编制，并应对审核报告的内容负责。多场所组织审核时，如果不只一个审核组参与了整个管理体系的审核，应由指定的一名审核组长负责编写综合审核报告。
9.2 审核报告提供对审核的准确、简明和清晰的记录，审核报告的内容反映受审核方管理体系的真实状况，描述对照相应认证标准的符合性和有效性的客观证据信息，认证组织管理体系所取得的绩效以及与其预期管理体系目标之间存在的差距和改进机会，对认证结论的推荐意见。以便为认证决定提供充分的信息。
10 认证资料保存
为了证实认证活动的实施，获证组织应留存认证证书有效期内相应的认证资料，至少包括：
（1）认证合同；
（2）审核计划；
（3）首、末次会议签到表；
（4）不符合报告及原因分析和纠正措施；
（5）审核报告；
（6）暂停、撤销通知（适用时）。
[bookmark: _Toc85256251][bookmark: _Toc85103626][bookmark: _Toc85105515][bookmark: _Toc4952][bookmark: _Toc2120][bookmark: _Toc18366][bookmark: _Toc3051][bookmark: _Toc24304][bookmark: _Toc12520][bookmark: _Toc185325630][bookmark: _Toc33599706][bookmark: _Toc33598904][bookmark: _Toc33598533][bookmark: _Toc33600413][bookmark: _Toc33599579][bookmark: _Toc33598964][bookmark: _Toc33600364]11 认证的批准、拒绝、保持、扩大、缩小、暂停、恢复和撤销的条件和程序
   见《授予、拒绝、保持、变更、暂停（恢复）、注销或撤销认证以及扩大或缩小认证范围规定》。
[bookmark: _Toc17418][bookmark: _Toc19746][bookmark: _Toc85256261][bookmark: _Toc185325639][bookmark: _Toc85103636][bookmark: _Toc19860][bookmark: _Toc85105525][bookmark: _Toc8695][bookmark: _Toc28204][bookmark: _Toc26628]12 认证证书和认证标志
[bookmark: _Toc15233][bookmark: _Toc185325640][bookmark: _Toc85103637][bookmark: _Toc85105526][bookmark: _Toc444776347][bookmark: _Toc85256262]12.1 认证证书和认证标志
12.1.1 认证证书
12.1.1.1 认证证书包含以下内容：
（1）获证组织名称、统一社会信用代码、住所、认证地址。若覆盖多场所，应表述认证所覆盖的所有场所的地址信息；
（2）获证组织的管理体系所覆盖的范围；包括每个场所相应的认证范围（适用时）；
（3）认证依据的标准所采用的当时有效版本的名称及标准号；
（4）认证证书生效日期和有效截止日期，认证证书应注明：年度监督审核的《确认证书》用以证实本证书的持续有效性的提示信息；
（5）证书编号；
（6）方圆标志认证集团、地址；
（7）认证标志、相关的认可标识及认可注册号（适用时）；
（8）认证证书信息及认证证书状态的查询途径。
12.1.1.2 初次认证认证证书有效期最长为3年。再认证的认证证书有效期不超过最近一次有效认证证书截止期再加3年。
通常情况下，获证客户应在当前认证证书截止期前至少3个月接受再认证审核或已做好接受再认证审核的准备。否则，可能导致CQM的认证决定无法在原认证证书到期前作出时，再认证证书有效期将不足3年。
12.1.2 认证标志
 [image: CQM-R]

  
      
[bookmark: _Toc85256263][bookmark: _Toc444776348][bookmark: _Toc85105527][bookmark: _Toc185325641][bookmark: _Toc7122]12.2 认证证书和认证标志的使用
获证客户应建立认证证书和认证标志的使用方案，获证后按照《管理体系认证证书和认证标志、认可标识使用规则》正确使用认证证书和认证标志。
[bookmark: _Toc85103638][bookmark: _Toc30404][bookmark: _Toc85105528][bookmark: _Toc85256264][bookmark: _Toc185325642][bookmark: _Toc444776349]12.3 认证证书和认证标志的误用
获证客户误用认证证书和认证标志，可能导致认证资格的暂停或撤销。误用认证证书和标志的类型及对误用认证证书和标志的处理见《管理体系管理体系认证证书和认证标志、认可标识使用规则》中规定。
[bookmark: _Toc33599596][bookmark: _Toc33599723][bookmark: _Toc33600430][bookmark: _Toc33600386]获证客户一旦发现误用认证证书或认证标志，应立即采取纠正措施，并报告方圆审核管理部门。
[bookmark: _Toc25232][bookmark: _Toc28883][bookmark: _Toc185325643][bookmark: _Toc25355][bookmark: _Toc5643][bookmark: _Toc17325][bookmark: _Toc7464]13 获证客户的信息通报
获证客户应建立向方圆通报最新信息的程序，并及时通报其重大投诉、国家监督检查结果、重大事故及获证客户变更的各种信息等。变更信息包括（但不限于）以下：
a) 组织名称，组织法人，隶属关系；
b) 联系人，联系方式(包括：电话、手机)；        
c) 组织地址(包括：注册地址、认证地址)；   
d) 体系覆盖人数；         
e) 认证范围变化；  
f) 组织机构和职能分配；         
g) 证书表述的组织认证场所/生产场；   
h) 管理体系文件；         
i) 产品标准。
[bookmark: _Toc33599727][bookmark: _Toc33600390][bookmark: _Toc33600434][bookmark: _Toc33599600][bookmark: _GoBack]当上述信息发生变更时，获证客户应填写《获证组织认证信息变更申请表》，并及时反馈给CQM。变更信息反馈渠道及联系信息详见《获证组织认证信息变更申请表》。
[bookmark: _Toc33599614][bookmark: _Toc33600448][bookmark: _Toc27959][bookmark: _Toc85105536][bookmark: _Toc22220][bookmark: _Toc8655][bookmark: _Toc185325645][bookmark: _Toc19165][bookmark: _Toc85256272][bookmark: _Toc5049][bookmark: _Toc33599741][bookmark: _Toc12089][bookmark: _Toc33600404][bookmark: _Toc85103646]14 保密
CQM承诺为认证客户保密（提前告知认证客户的需公开信息除外）。对认证客户的保密信息如需公开或向第三方提供时，将拟提供的信息提前通知认证客户（法律限制除外）。
[bookmark: _Toc33599615][bookmark: _Toc33600405][bookmark: _Toc33599742][bookmark: _Toc33600449]如有证据表明，CQM因认证接触受审核方的商业、技术秘密，而泄露给第三者（法律规定除外），承担相应法律责任。
[bookmark: _Toc22659][bookmark: _Toc31329][bookmark: _Toc3880][bookmark: _Toc13788][bookmark: _Toc33599618][bookmark: _Toc6700][bookmark: _Toc85256275][bookmark: _Toc33600408][bookmark: _Toc33599745][bookmark: _Toc85103652][bookmark: _Toc85105542][bookmark: _Toc185325648][bookmark: _Toc33600452][bookmark: _Toc31324]15 公告
[bookmark: _Toc33600453][bookmark: _Toc33599746][bookmark: _Toc33600409][bookmark: _Toc33599619]对获得认证、暂停、恢复或撤销的认证客户，在CQM网站上公布。
[bookmark: _Toc185325649][bookmark: _Toc25035][bookmark: _Toc85256276][bookmark: _Toc16460][bookmark: _Toc19223][bookmark: _Toc19101][bookmark: _Toc85103653][bookmark: _Toc23960][bookmark: _Toc17238][bookmark: _Toc85105543]16 附则
本方案由方圆标志认证集团有限公司负责解释。
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