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2022 年 03 月   21 日   

致： API 会标持证企业 

       API 会标申请企业 

 

关于：公告 13 – 企业申请新会标或在已有会标证书上增加产品范围时，对产品设计与制造的补充要求 

 

API 会标项目组计划于 2022 年 5 月 2 日发布新的公告，对于希望申请新会标证书或在已有会标证书上增加额外

产品范围的公司，进一步明确符合相关产品规范和 API Q1 规范中设计和制造活动的要求。本公告是在与会标项

目组委会协商后制定的。 

 

当公告 13 发布后，在对会标申请者进行审核时，无论是申请新的证书还是在现有证书中增加产品范围时，都需

要以下证据并进行评审: 

 

1. 除非公告 6 另有删减要求，在 API Q1 和产品规范内定义的 API 证书范围内的各个会标产品设计;和 

2. 制造产品所需的人员资质、设备、程序和文件;和 

3. 产品实现文件，证明有能力执行制造产品所需的过程;和 

4. 在审核期间，生产、检验和测试的执行活动与证书范围的增加或扩大的产品要求相一致。 

 

在交付已打 API 会标产品（见 API Spec Q1，第 5.9 条）之前，公司应根据 API Q1 和 API 产品规范，保留经过验证

和批准的设计证据（见 API Spec Q1，第 5.4.6 条）。 

 

上述文件需要会标证书申请方进行保留，API 审核员可能不会特别对已有产品要求出示该类文件。 

 

为了帮助澄清本公告的意图和期望， API 设置了以下问题和答案: 

 

Q: 申请企业是否需要制造样品才能获得会标证书？ 

A: 对样品没有要求。申请企业可以自行选择制造符合其设计验证要求的样品。 

 

Q: 我的公司打算在 API 审核后完成我们的第一个订单的设计验证。在这种情况下，我可以被授予会标证书吗？ 

A:   设计验证不需要在 API 审核之前完成。但是，根据 API Q1 规范 第 5.9 节，如果产品需要打上会标，则必须在

产品交付前完成设计验证。  

 

Q: 设计的哪些部分需要在审核期间评定？ 

A: 会标项目要求规定，当设计适用于会标产品时，必须满足 API Q1 规范第 5. 4 节的所有设计部分。如设计并非

在持证人/申请人所在地进行，则仍须证明设计的所有要求已得到满足，并就审核时提出的与这些设计有关的问

题提供回答。如果设计验证未完成，公司控制的所有设计部分原预定在设计验证之前进行的项目（无论是现场还

是外包），包括设计与开发策划（API Spec Q1, 5.4.1）、设计与开发输入（5.4.2）、设计与开发输出（5.4.3）、

设计与开发评审（5.4.4）和设计与开发的验证及最终评审（5.4.5）将由 API 审核员进行评定。如果在审核完成后

进行设计验证，即使产品已经交付给客户，其结果也将在下次审核中进行验证。 
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Q: 对于其它类似的非会标产品的人员能力、设备、程序和文件的证明，是否可以接受？ 

A: 无论其是否适用于非会标产品，所提供的证据必须适用于公司要求添加到会标证书中的特定产品，包括所有的

质量控制、设备检定和维护以及人员的资质要求。 

 

Q: 我是否可以使用来自姊妹工厂的产品实现文件来满足需求#3？ 

A: 认证是基于在特定工厂地点进行的活动；因此，各工厂必须按照公告 11 和会标认证协议的要求，开发并保留

其自身制造能力的证据。但是，这并不妨碍工厂在集团的所有厂址中使用共享或联合文件，只要这些文件有特定

针对申请工厂的生产活动。 

 

Q: 我是否可以用其它非会标产品来展示生产活动和生产能力? 

 A: 对工厂需要如何证明其整体生产能力没有限制，只要它能表明具体活动将如何适用于会标产品的生产。制造

能力可以通过多种方式来证明，包括但不限于样品的制造，或已被工厂运行工艺所证实的产品生产规范。 

 

Q: 在初始审核期间，我的工厂必须展示什么样的生产活动?  

A: 工厂必须展示与会标产品范围一致且相关的活动。当对现有的会标证书或现有产品范围进行扩大时（例如，增

加 PSL 等级），生产活动的展示必须与变更内容相关。 

 

此致，  

 
Kevin Ferrick 

总监，API 会标及质量体系项目 
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