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1.目的和适用范围 

本认证方案适用于北京世标认证中心有限公司（以下简称世标认证/WSF）实施保健

器械经销服务质量管理体系认证活动，满足第三方认证制度要求，作为提供认证服务的

规范。必要时，在认证合同中补充相关的技术要求。 

本认证方案是对世标认证/WSF的《质量手册》、《程序文件》等体系文件的补充规

定和进一步说明。除本文件的特殊规定或要求外，世标认证/WSF制定的质量管理体系认

证规则/准则和相关文件均适用。 

本认证方案在认证双方签订合同时予以确认和采用。 

2.实施认证依据 

——GB/T 19001—2016《质量管理体系 要求》； 

——RB/T 161—2017《质量管理体系 保健器械经销服务 要求》； 

——保健器械相关的法律法规及要求（可由被认证组织提供）； 

——本方案及其他 WSF 适用于质量管理体系认证的程序文件。 

3.职责 

3.1 总经理对认证工作全面负责。 

3.2 运营中心负责保健器械经销服务质量管理体系认证活动的组织与实施，负责申请受

理、制定审核计划、审核方案、安排审核等工作，并对审核过程的公正性进行核查。 

3.3 技术监管部负责认证评定、认证决定及证书的发放。 

3.4 人力资源部负责对审核员的专业能力进行评定。 

3.5 财务部负责审核组劳务费的发放。 

4.认证程序及实施 

4.1 基本认证程序 

申请（受理、评审）——审核方案管理——审核实施——审核结论——认证评定—

—发证——监督审核——再认证。《管理体系认证程序》4.6条款适用于本部分内容。 

注：在实施保健器械经销服务质量管理体系认证时，相关认证程序和要求按本方案执行，未规

定的内容按 WSF 质量管理体系认证相关程序和要求执行，且对于在 WSF 质量管理体系认证的程序文

件中已经规定的内容和一般要求，本方案不再重复。 
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4.2 申请（受理、评审） 

4.2.1 申请组织应提交申请资料： 

a) 组织法人营业执照、组织机构代码证、税务登记证或其他法律地位证明文件复

印件； 

b) 《管理体系认证申请书》，内容包括：组织名称、注册地址、注册资金、组织基

本情况，经营场所名称、地址、从业人员和主要设施设备的配置情况等； 

c) 组织和其经营场所应持有其他必要的资质/许可证明复印件； 

d) 组织的现行有效的保健器械经销服务质量管理体系文件（包括程序、规程、以

及与标准相关文件对应的清单）； 

e) 申请组织的体验式营销的情况说明，包括门店的数量、规模，经营的产品范围

等信息； 

f) 若保健器械经销服务质量管理体系覆盖多个场所，应附上每个场所的法律地位

证明文件的复印件（适用时）； 

g) 质量、环境、职业健康等相关第三方认证证书复印件（适用时）； 

h) 组织提交的申请材料真实性的声明。 

4.2.2 受理评审  

合同评审人员收到申请组织提交的书面申请之日起，应在 3个工作日内对组织提交

的申请材料按《合同评审工作指导书》QMS 相关要求进行评审。对符合要求的，可决定

受理申请，与申请组织签订合同；对不符合上述要求的，应通知申请组织及时补充和完

善材料，对于未能及时补充材料或补充材料后仍不符合要求的不予受理，决定不受理的

应当以书面形式通知申请组织，并注明不受理原因。 

合同评审人员应对组织提交申请材料的真实性、有效性及完整性进行确认，以确保： 
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a) 申请组织的信息充分，可以进行审核策划并开展审核；

b) 申请组织对认证的要求已确定并形成文件，且已提供给申请组织；


