获证组织对质量管理体系运行基本情况自查表


	获证组织名称：                                                              

	组织性质
	□ 国有企业； □ 集体企业； □ 个体； □ 股份公司； □ 其他：
	体系覆盖员工人数
	

	主导产品的行政许可/法定资质证书
	□ 卫生许可证；□ 生产许可证； □ CCC认证；□ GMP认证；□ 计量器具生产许可证；□ 保健品；□ 特种设备许可证； □ 医疗器械生产许可证； □ 食品生产/流通/餐饮服务许可证；□ 建筑资质证； □ 采矿证； □ 开工证。
□ 其他：                       。                                     

	上述证件名称/号码及有效期：


	产品标准

性质
	□ 国家强制性；
□ 国家非强制：其中含有强制条款：□ 是。
□ 企业标准：已向质监部门备案：□ 是；□ 否。

	保存有最近一次外审的不符合报告及整改材料：□ 是；□ 否。
保存有最近一次外审的审核报告：□ 是；□ 否。

	2014年初以来是否发生过下列情况：

□ 质量安全事件、产品召回、严重违反国家产品质量相关法律法规行为；

□ 顾客及相关方重大的申投诉；

□ 受到有关执法监管部门或消协组织的处罚和通报；

□ 法律地位、经营状况、组织状态或所有权发生变化；

□ 组织和管理层、经营地址及场所发生变化；

□ 获证质量管理体系覆盖的运作范围、质量管理体系和过程发生重大变更；

□ 其他变更：                    。
发生上述变更是否及时向认证机构通报：□ 是；□ 否。 

	按照认证标准和自身实际编制体系文件：□ 是；□ 否；

质量手册发布/实施时间：        年   月   日，程序文件发布/实施时间：         年   月   日；
制定质量方针、质量目标：□ 是；□ 否；

对质量目标按职能和层次进行分解：□ 是；□ 否；

管理人员、员工了解组织质量方针、目标：□ 是；□ 否；

员工了解本岗位的质量控制、质量目标要求：□ 是；□ 否；
对质量目标考核：□ 是；□ 否。质量目标实现：□ 是；□ 否

	内审和管理评审依据计划进行：□ 是；□ 否；
最高管理者组织管理评审，按规定对管理体系进行评价，对目标绩效进行考核并形成管理评审报告：□ 是；□ 否；
内审报告及记录齐全：□ 是；□ 否，内审能覆盖管理体系范围：□ 是；□ 否；
管理评审报告及记录齐全：□ 是；□ 否；
上次管理评审改进指令得到实施：□ 是；□ 否。

	产品、包装、说明书和宣传材料上正确使用认证证书或标志：□ 是；□ 否；
没有伪造、超范围使用证书或标志的行为：□ 是；□ 否；

没有误导产品通过认证或扩大宣传等行为：□ 是；□ 否。

	制定了有关工艺文件：□ 是；□ 否；

对重要工序或产品关键特性设置了质量风险控制点：□ 是；□ 否；
对关键质量风险控制点制定了操作控制程序：□ 是；□ 否；
关键质量控制点记录完整：□ 是；□ 否；
生产设施、设备配备满足要求：□ 是；□ 否。

	检验检测能力符合法定要求：□ 是；□ 否；

产品监测按照规定执行：□ 是；□ 否；

不合格品处置符合有关规定要求：□ 是； □否；
县级以上质量监督抽查合格：□ 是；□ 否。
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