附件1

福建省检验检测机构“双随机”监督检查清单

（通用）

一、基本情况

1.确认机构是否完成自查。

2.省级资质认定证书是否在有效期内，确认机构的名称和主体是否与资质认定证书相符合。

二、体系文件

3.检验检测机构应建立适合自身特点的管理体系并有效运行。检验检测机构应建立和保持内部审核和管理评审的程序，内审员须经过培训，具备相应资格。检查最近一次的内审和管理评审记录。
4.体系文件是否明确检验检测原始记录和报告保存期限不得少于6年的规定。随机抽取20份自上年10月1日至检查当日的报告和原始记录，检查是否保存完整（后续检查项目，均在此20份文件中检查，必要时可不少于20份）。特殊行业另有明确要求，依其规定，如刑事技术鉴定机构是不少于30年。

5.体系文件（组织架构图）、报告和原始记录中的检验检测场所信息，异地分支机构或场所是否取得资质认定或在同一资质认定证书范围内。只检查开展检验检测工作的场所，不检查异地办公场所。
三、人员

6.报告是否由授权签字人签发。

7.报告的专业领域是否在授权签字人的被授权范围内。

四、报告和原始记录

8.报告中是否注明正确的检验检测依据。

9.报告中的检验检测依据（标准、技术规范、方法或项目参数等）是否在资质认定证书能力附表范围内。

10.所抽取的报告，相关原始记录登记表和原始记录是否存在缺失或不完整的情况。

11.原始记录是否缺少主检人和校核人签字、原始记录命名、编号、仪器设备、样品处理条件、计算公式、日期等信息和数据。

12.检查原始记录、仪器设备管理档案、环境监测记录、标准物质使用情况等，核对现场相关的设备、设施、环境、检验材料、标准物质等。

13.报告和原始记录中是否存在未按标准或技术规范规定的方法、程序和要求，实施检验检测，并无法说明原因和实际检验检测方法的。

14.报告和原始记录上是否有伪造签名的嫌疑。

15.报告和原始记录，是否存在报告与检验检测结果不一致、检验检测结果与原始数据不一致，且无法溯源的情况。

16.纸质数据与电子存储记录是否一致。

17.对能够自动保存电子记录或数据的仪器设备，检查其是否按要求保存记录或数据。

18.报告、记录、数据、委托书的时间是否真实可靠、逻辑关系是否合理。

19.询问是否有可以实现非法修改、非法自动生成检测数据的仪器设备或者软件程序，进行修改或生成检验检测数据。

20.是否有漏检关键检验检测项目、干扰检验检测过程或者改动关键检验检测项目，造成检验检测数据或者结果错误的情况。

五、现场过程

21.报告和原始记录中涉及的关键检验检测设备，是否存在明显不具备检验检测能力的情况。

22.环境条件是否存在明显不符合标准或技术规范要求的情况。

六、分包（适用时）

23.报告中是否存在分包行为。如有，检查体系文件，是否有分包管理程序，是否定期评价分包方并建立合格分包方名录。

24.分包是否有业务委托人的书面同意。其他管理文件另有明确规定不能分包的情况，如CCC检测项目不得分包。

25.分包方的资质认定证书、授权能力范围附表、证书有效期等是否满足分包要求。

26.报告中是否按规定标注了分包方名称、分包项目等内容。

27.是否与分包方签署了分包协议，分包协议的时间范围应覆盖分包活动，分包方是否按协议提供报告或数据。

七、能力验证

28.机构是否已参加或计划参加强制要求的能力验证或比对项目，能力验证不合格的，是否仍出具检验检测报告。

 八、信息上报

29.询问机构是否按要求报送上年年度报告、统计数据。

九、变更情况

30.检查机构法人、最高管理者、机构名称、地址、标准、授权签字人等出现变更，是否按要求办理手续。

31.对照资质认定证书，检查营业执照、法人证书或授权文件上的名称、地址、法人性质等信息是否一致（机构已申请变更但由于客观因素还未完成的除外）。

32.体系文件中授权签字人与实际是否一致（机构已申请变更但由于客观因素还未完成的除外）。

33.资质认定证书能力附表中是否存在废止或过期的标准或方法，且未向资质认定管理部门申请办理变更的。（客观因素包括但不限于以下情况的除外：1.新旧标准同时存在于能力附表中；2.机构已申请变更，但资质认定部门还未批复（备案）；3.无法取得相关标准文本等）。

十、证书标志使用

34.报告出具时间是否在资质认定证书有效期内。

35.是否存在伪造、变造、冒用、租借资质认定证书和标志的情况。

36.是否有行政处罚/处理的整改期，整改期内是否出具加盖CMA标志的报告。

37.是否发现其他错误使用资质认定标志的情形。

十一、耗材使用情况

38.标准物质、化学试剂等耗材的使用数量和购置时间是否存在明显不符合实际的情况。

十二、承担政府业务情况

39.询问机构承担国地抽等政府抽查业务的情况。关注承接被抽查对象委托的检验检测业务，询问业务数量、委托时间及占总业务量的份额。

十三、综合因素

40.检查中发现的其他问题。

十四、拍摄检查现场检查组合影及检查过程照片（3张左右）

十五、填写并留存检查组成员廉洁自律声明

十六、填写被检查机构问题确认单


