
上海市市场监督管理局文件

沪市监计量〔2021〕300号

上海市市场监督管理局关于开展

2021年国家标准物质专项监督检查的通知

各区市场监管局，临港新片区市场监管局，本市各标准物质研制和生产单位：
为贯彻落实“放管服”改革精神，进一步强化国家标准物质事中事后监管，督促落实国家标准物质研制和生产机构主体责任，提升国家标准物质供给质量和效益，保障量值准确可靠，根据《市场监管总局办公厅关于印发〈国家标准物质专项监督检查方案〉的通知》（市监计量发〔2021〕20号）要求，市市场监管局决定组织开展2021年国家标准物质专项监督检查，现将有关事项通知如下：
一、总体要求

通过专项监督检查，全面排查更新本市国家标准物质研制和生产机构信息，进一步摸清国家标准物质研制和生产机构的设施、人员和分析测量仪器设备等情况，深入排查国家标准物质量值和质量安全风险，维护国家标准物质量值准确有效，优化提升标准物质计量溯源能力，为构建新发展格局、推动高质量发展提供计量支撑。
二、检查范围
本市行政区域内国家标准物质研制和生产机构（名单详见附件1）。

三、检查依据
《行政许可法》《计量法》《计量法实施细则》以及《标准物质管理办法》《市场监管总局办公厅关于取消标准物质制造许可加强后续工作的通知》等。

四、检查方式
监督检查采取自查和现场检查相结合的方式。一是组织各国家标准物质研制和生产机构开展自查，二是各区市场监管局结合本市“互联网＋监管”系统应用，以“双随机、一公开”等方式开展现场监督检查。
五、主要任务及时间安排
（一）自查阶段

各国家标准物质研制和生产机构按照《行政许可法》《计量法》《计量法实施细则》《标准物质管理办法》以及标准物质研制、生产、管理等方面的计量技术规范要求，全面开展自查，重点对生产设施、技术人员状况、分析测量仪器设备、实验室条件、标准物质技术指标、保障统一量值需要的供应能力和措施等进行检查，对发现的问题和风险隐患要及时逐一落实整改，并采取针对性措施有效预防、降低和消除风险隐患。各国家标准物质研制和生产机构于6月10日前将《国家标准物质研制生产机构自查表》（附件2）word版及盖章扫描件报各区市场监管局。（责任主体：各标准物质研制和生产机构，时间节点：2021年6月10日前完成）
（二）现场监督检查阶段

各区市场监管局根据各国家标准物质研制和生产机构自查情况，以涉及食品安全、生产安全、生态环境、医疗卫生、贸易结算等方面的国家标准物质为重点，以“双随机、一公开”等方式抽取30％左右的标准物质研制和生产机构，组建检查小组开展现场监督检查，督促国家标准物质研制和生产机构落实主体责任，可邀请标准物质技术专家作为检查小组成员，提供技术支持。重点检查标准物质研制和生产机构是否按要求开展自查和整改；是否存在销售超过有效期的标准物质情况；是否存在编造、假冒国家标准物质证书或编号的行为；是否存在涂改、倒卖、出租、出借、转让国家标准物质定级证书的行为；是否存在未经批准或滥用“国家标准物质定级证书”、超出国家标准物质定级证书范围生产和销售国家标准物质的行为；每批标准物质是否具有制备、定值原始记录等。各区市场监管局要做好现场取证工作，对列入监督检查清单但未能实施现场监督检查的，要做好详细记录，严格跟踪，并开展后续监督检查。《国家标准物质现场监督检查表》见附件3。（牵头部门：各相关区市场监管局、临港新片区市场监管局，时间节点：2021年6月15日至2021年7月31日）

（三）整改阶段

对于检查发现的问题，标准物质生产和研制机构应及时整改并在规定的时限内将整改报告及印证材料报送区市场监管局，各区市场监管局应于8月31日前完成整改确认工作。（牵头部门：各相关区市场监管局、临港新片区市场监管局，时间节点：2021年8月31日前）

（四）监督检查结果处理和总结阶段

各相关区市场监管局对在标准物质监督检查中发现的违法行为，依照《行政许可法》《计量法》《计量法实施细则》《计量违法行为处罚细则》等及时进行查处，并总结工作情况，完善相关制度措施。有关标准物质生产和研制机构经整改仍达不到要求的，视为整改不合格，依法依规进行严肃处理。（牵头部门：各相关区市场监管局、临港新片区市场监管局，时间节点：2021年9月25日前）

六、工作要求
（一）强化组织实施

各区市场监管部门要根据标准物质研制和生产单位注册地原则落实属地责任，结合实际情况开展区域内专项监督检查工作，检查、整改情况的数据要录入市事中事后监管系统。要加强工作统筹，认真抓好落实。要坚持开门搞检查，广泛听取群众意见，强化社会共治。在检查中发现疑难复杂情况的，要做到一事一报、及时协商。
（二）强化宣传引导

各区市场监管部门可以充分利用各类宣传手段，加强对有关法律法规的宣传，适时开展培训，提高国家标准物质研制和生产机构法制意识和广大消费者的自我保护意识，深入宣传解读政策措施，同时及时查处严重违法行为，提高国家标准物质监督检查的影响力和震慑力，落实研制和生产机构主体责任，促进国家标准物质规范化生产和供应，保障全国量值准确可靠。
（三）强化工作纪律

专项监督检查要严守公正、客观、严肃的工作纪律，遵守保密要求，严格依法实施，不得泄露相关的检查情况和结果，同时对接触、了解的信息和资料负有保密责任，不得向任何单位、个人泄露或在报刊、论文中引用发表。现场检查应严格遵守中央八项规定及其实施细则精神，不得由被检查机构承担任何费用。

请各区市场监管部门将本地区国家标准物质专项监督检查的机构自查情况、基本情况、主要做法、典型案例、发现问题以及工作建议等形成小结，连同本区域获得国家标准物质定级证书机构及获证标准物质清单、国家标准物质专项监督检查统计表（见附件4）于2021年9月25日前报送市市场监督管理局计量处。

附件：1．上海市国家标准物质研制和生产机构名单

2．国家标准物质研制和生产机构自查表

3．国家标准物质现场监督检查表

4．国家标准物质专项监督检查情况统计表

上海市市场监督管理局
2021年5月24日

（联系人：徐卓君，联系电话：64220000转2489分机。）
（此件公开发布）
附件1
上海市国家标准物质研制和生产机构名单
	序号
	研制单位
	省
	区
	统一社会信用代码
/注册号
	单位类型

	1
	宝钢集团上海第一钢铁有限公司
	上海市
	宝山区
	91310113132207601N
	企业

	2
	上海钢铁研究所
	上海市
	宝山区
	
	事业单位

	3
	和立气体（上海）有限公司
	上海市
	金山区
	91310116550036382C
	企业

	4
	上海雷磁创益仪器仪表有限公司
	上海市
	嘉定区
	91310114607225978M
	企业

	5
	上海师范大学
	上海市
	徐汇区
	12310000425026353U
	事业单位

	6
	上海市计量测试技术研究院
	上海市
	静安区
	123100004250979790
	事业单位

	7
	上海市临床检验中心
	上海市
	浦东新区
	12310000425008913Q
	事业单位

	8
	上海市农业科学院
	上海市
	闵行区
	123100004250245184
	事业单位

	9
	上海市刑事科学技术研究院
	上海市
	虹口区
	1231000042520376X4
	事业单位

	10
	上海市质量监督检验技术研究院
	上海市
	徐汇区
	123100007895625792
	事业单位

	11
	中国科学院上海应用物理研究所
	上海市
	嘉定区
	121000004250050509
	事业单位

	12
	中华人民共和国上海出入境检验检疫局
	上海市
	浦东新区
	11100000002408253W
	事业单位

	13
	宝钢集团上海五钢有限公司
	上海市
	宝山区
	91310113132202405K
	企业

	14
	上海石油化工机械技术研究所有限公司
	上海市
	黄浦区
	310101000267844
	企业

	15
	上海安谱实验科技股份有限公司
	上海市
	松江区
	9131000063109017XQ
	企业

	16
	上海埃龙科技有限公司
	上海市
	静安区
	9131010870305526XW
	企业

	17
	上海基量标准气体有限公司
	上海市
	青浦区
	91310118752460034J
	企业

	18
	上海浦江特种气体有限公司
	上海市
	奉贤区
	913100001331360409
	企业

	19
	上海淞化气体化工有限公司
	上海市
	闵行区
	9131011313342339XK
	企业

	20
	上海诗丹德标准技术服务有限公司
	上海市
	浦东新区
	91310115342239142W
	企业

	21
	上海半导体器件研究所
	上海市
	静安区
	310106000192331
	企业

	22
	上海五钢气体有限责任公司
	上海市
	宝山区
	91310113630836566J
	企业

	23
	上海宝来特气体有限公司
	上海市
	嘉定区
	913100007679106408
	企业

	24
	上海伟创标准气体有限公司
	上海市
	闵行区
	913101177714616224
	企业

	25
	液化空气（上海）压缩气体有限公司
	上海市
	嘉定区
	91310000607263384A
	企业

	26
	上海市农药研究所有限公司
	上海市
	青浦区
	91310104132226968T
	企业

	27
	上海神开气体技术有限公司
	上海市
	闵行区
	91310112787804968C
	企业

	28
	上海材料研究所
	上海市
	虹口区
	9131010942501351X8
	企业

	29
	上海海洲特种气体有限公司
	上海市
	金山区
	91310000787838236X
	企业

	30
	上海化学试剂研究所有限公司
	上海市
	普陀区
	913101071329402648
	企业

	31
	公安部第三研究所
	上海市
	徐汇区
	91310000132213470A
	企业


附件2
国家标准物质研制和生产机构自查表
	一、
基本信息
	法人单位名称（必须与营业执照或法人证书一致）
	单位地址
	组织机构代码
/社会信用代码
	法定代表人
	法定代表人
联系电话
	质量负责人
	质量负责人
联系电话

	
	
	
	
	
	
	
	

	二、
获得定级的标准物质情况
	标准物质编号
	标准物质名称
	定级证书号
	批准年份

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	三、自查内容

	序号
	自查项目
	存在风险和问题的描述或说明

	1
	标准物质研制（生产）机构是否为依法成立，能承担相应法律责任的法人单位或其他组织。是否具有法人证书、营业执照或授权文件：

（1）企业单位应取得商事登记的营业执照；
（2）事业、机关应取得编办批准的事业单位法人证书；
（3）社团法人应取得民政部”批准的社团法人证书；
（4）其他组织应当取得相应管理部门的批准文件。
	

	2
	是否具有文件化的内部标准物质质量管理规章制度。
	

	3
	是否具有生产相应标准物质所需要的测量设备、设施和人员。
	

	4
	是否具有内部定值测量能力。
	

	5
	是否具有满足环境条件等要求的专用标准物质储存场所或空间。
	

	6
	标准物质研制报告、定级证书等技术资料是否妥善保管。
	

	7
	是否具有保障统一量值需要的能力和措施。
	

	8
	量值及不确定度技术指标是否不低于定级证书要求。
	

	9
	是否存在停止供应或停止供应前6个月未向市场监管总局报告的情况。
	

	10
	是否存在编造、假冒国家标准物质证书或编号的行为。
	

	11
	每批标准物质是否具有制备、定值原始记录。
	

	12
	是否具有其他量值特性符合要求的证明，如参与量值比对或本单位定期对量值进行复核或比对等相关材料。
	

	13
	标准物质标签和证书是否齐全、规范。
	

	14
	标准物质证书是否具有效签章并随同标准物质一同分发。
	

	15
	是否具有销售记录，满足质量问题追溯要求。
	

	16
	是否存在涂改、倒卖、出租、出借、转让标准物质定级证书的行为。
	

	17
	是否存在未经批准或滥用“国家标准物质定级证书”，超许可范围生产和销售国家标准物质的行为。
	

	18
	是否存在非法销售和虚假宣传行为。
	

	其他需要反馈的问题和对国家标准物质管理的意见建议：



附件3
国家标准物质现场监督检查表
	一、
基本信息
	法人单位名称（必须与营业执照或法人证书一致）
	单位地址
	组织机构代码
/社会信用代码
	法定代表人
	法定代表人
联系电话
	质量负责人
	质量负责人
联系电话

	
	
	
	
	
	
	
	

	二、
获得定级的标准物质情况
	标准物质编号
	标准物质名称
	定级证书号
	批准年份

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	三、现场监督检查内容

	序号
	检查项目
	是否符合
	存在问题描述或说明
	是否与自查
结论相符合

	1
	标准物质研制（生产）机构为依法成立，能承担相应法律责任的法人单位或其他组织。是否具有法人证书、营业执照或授权文件：
（1）企业单位应取得商事登记的营业执照；

（2）事业、机关应取得编办批准的事业单位法人证书；

（3）社团法人应取得民政部”批准的社团法人证书；

（4）其他组织应当取得相应管理部门的批准文件。
	
	
	

	2
	是否按要求开展自查和整改。
	
	
	

	3
	是否存在销售超过有效期的标准物质的情况。
	
	
	

	4
	是否存在编造、假冒国家标准物质证书或编号的行为。
	
	
	

	5
	每批标准物质是否具有制备、定值原始记录。
	
	
	

	6
	是否存在涂改、倒卖、出租、出借、转让标准物质定级证书的行为。
	
	
	

	7
	是否存在未经批准或滥用“国家标准物质定级证书”，超许可范围生产和销售国家标准物质的行为。
	
	
	

	存在的其他问题（可简短说明并另附说明材料）：


	四、现场监督抽查中获得的证据清单（如与不合规生产、销售行为相关的标准物质证书、文件复印件、照片等，相关证据材料应另附）

	

	国家标准物质研制（生产）机构负责人
（签字、盖单位公章）：
	同意以上检查结论。

被检查单位负责人（签字、加盖单位公章）：
2021年   月   日

	现场监督检查人员（签字）：
	


附件4
国家标准物质专项监督检查情况统计表
报送单位（盖章）                       联系人：                       电话：

	序号
	检查国家标准物质研制生产机构数（家）
	检查国家标准物质数量
（项）
	发现问题机构数（家）
	现场检查
发现问题
类型
	现场发现问题标准物质数量
（项）
	责令整改机构数量

（家）
	责令停止发放标准物质机构数量（家）
	责令停止发放标准物质数量（项）
	立案查处（起）
	罚没款

（万元）
	其他处罚

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：问题类型按国家标准物质现场监督检查表检查内容序号。

上海市市场监督管理局办公室               2021年5月24日印发  
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