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	6.4.1　确认《第一阶段审核问题清单》中的问题得到纠正或需进入现场验证而不影响二阶段审核时，方可进行第二阶段审
	6.4.2　审核涉及受审核方申请范围内所有的产品、过程和职能部门，并覆盖标准所有条款。对于多场所，根据抽样原则确
	6.4.3　审核组采用抽样的方法，通过交谈、调阅文件与记录以及查看现场等方式，收集受审核方管理体系运行证据。如发
	6.4.4　审核末次会议前，审核组将与受审核方负责人进行沟通。在末次会议上，确认不符合项，宣布审核结论，并明确对
	6.4.5　现场审核结论包括“同意推荐认证注册”、“推迟推荐认证注册”或“不予推荐认证注册”三种。对审核中发现的

	6.5　认证决定与颁发证书
	6.5.1　ASED 对《管理体系审核报告》和相关资料进行审查后，做出是否准予认证注册的决定，并书面通知受审核方
	6.5.2　通过注册的组织，由 ASED 颁发认证证书，并上报《认证认可业务信息统一上报平台》，在《全国认证认可
	6.5.3　当申请认证依据为 GB/T 19001-2016/ISO 9001：2015 《质量管理体系 要求》
	6.5.4　未被批准的受审核方，将在《不批准认证注册通知书》中说明原因。 

	6.6　证后监督
	6.6.1　监督的目的是验证获证组织管理体系是否持续满足认证标准要求。监督审核分为定期监督审核和非定期监督审核。
	6.6.2　初审获证组织的认证证书有效期为三年，有效期内，ASED 定期对获证组织进行监督审核。其中，初审后的第
	6.6.3　通常每次监督审核的内容主要包括：
	6.6.4　在证书有效期内，获证组织的法定代表人、组织机构、管理体系文件及所覆盖的产品等发生变化，或者发生质量事
	6.6.5　在认证证书有效期内，获证组织若发生了产品质量事故或用户严重投诉，或因上述原因被主管部门查处、媒体曝光
	6.6.6　下列情况时，ASED 将对获证组织进行提前较短时间通知的非定期监督审核：
	6.6.7　通过非定期监督审核，ASED  将视情况做出保持、暂停、撤销认证证书或缩小认证范围的决定。 

	6.7　再认证
	6.7.1　再认证审核的目的是确认管理体系作为一个整体的持续符合性与有效性，以及认证范围的持续适宜性。
	6.7.2　认证证书有效期届满前，满足QP-T-25 《授予、拒绝、保持认证、扩大或缩小认证范围、更新、暂停、恢
	6.7.3　当获证组织为了统一不同领域认证证书周期时，可以申请将某个领域提前进行再认证，但该领域应至少接受过一次
	6.7.4　再认证程序与初次认证第二阶段审核程序一致，当管理体系及获证组织的内部 和外部环境无重大变更时，再认证
	6.7.5　当获证组织申请利用再认证审核来扩大认证范围时，ASED 将对扩大认证范围的申请进行评审，通过现场审核
	6.7.6　在极个别特殊情况下（例如自然灾害）下，如果 ASED 因不可抗力无法及时对某个获证组织实施再认证并换
	6.7.7　对于再认证项目所有对应的认证范围应有生产现场。现场审核时，因产品季节性等原因造成部分认证范围无生产现

	6.8　终止审核
	6.9　相关控制程序
	6.9.1　总则
	Ascend-D 《管理手册》、以及相关程序文件、工作文件、作业指导文件、质量记录，构成了本认证准则
	6.9.2　授予、拒绝、保持认证、扩大或缩小认证范围、更新、暂停、恢复、撤销
	6.9.2.1　总则
	6.9.2.2　认证依据
	6.9.2.3　授予、拒绝、保持认证、扩大或缩小认证范围、更新、暂停、恢复、撤销的控制程序参见QP-T-25D 《授

	6.9.3　医疗器械质量管理体系（YYT）认证收费标准
	6.9.3.1　申请评审费：1000 元。
	6.9.3.2　审核费：审核费是按所需人日(总数)收取，每人日收费标准为人民币 3000 元,表1为结合医疗器械管理
	6.9.3.3　审定、注册、证书、公告费： 2000 元（含一套中、英文证书费）。
	6.9.3.4　保持证书费用：
	6.9.3.5　再认证费：在证书三年有效期满前 3 个月，可申请重新注册。再认证费用按初次审核费的 70%收取，审定
	6.9.3.6　验证与复审费：对审核中不符合项的纠正措施的现场验证不再另外收取费用，对审核中没有通过现场审核而重新提
	6.9.3.7　非基本收费标准：上述收费标准仅适用于现场情况正常，出现以下情况，应增加人日以及相关费用：
	6.9.3.8　收费方式：
	6.9.3.9　声明

	6.9.4　认证证书及标志使用
	6.9.5　申请方、获证组织和 ASED 的权利与义务
	6.9.6　投诉、申诉和争议处理
	6.9.7　获证组织管理体系信息通报


	7　记录
	7.1　本文件所涉及记录的编号及名称包括：
	7.2　所有记录均应按QP-T-06D要求进行控制。


