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认证的批准、保持、扩大、缩小、暂停、恢复、注销、 

撤销和认证要求变更的条件和程序 

 

1 目的 

本文件规定了认证的批准、保持、扩大、缩小、暂停、恢复、注销和撤消、认证要

求变更的条件和程序。 

2 适用范围 

适用于公司认证的批准、保持、扩大、缩小、暂停、恢复、注销和撤消、认证要求

变更的控制与管理。 

3 术语和定义 

3.1 法律地位文件 

国家或地方规定，团体或个人从事某种活动应获得相关政府主管部门批准的文件。

如营业执照、社团或事业单位设立批准书等。 

3.2 资质 

国家或行业规定，团体或个人从事某种活动应具备的条件。如医疗机构许可证、医

生/护士执业证书等。 

3.3 相关方 

与组织的业绩或成就有直接或间接利益关系的个人或团体。如顾客、所有者、员工、

供方、银行、工会、合作伙伴或社会。 

3.4 事故 

造成死亡、疾病、伤害、损坏或其他损失的意外情况。 

4 职责 

4.1项目管理人员负责向客户发放认证证书。 
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4.2综合审定部负责保持、扩大、缩小认证业务范围、暂停、撤销、恢复的认证决定。 

4.3公司总经理负责认证决定和处置的批准。 

4.4 审核组长根据现场审核情况对批准、保持、扩大、缩小、暂停、恢复、注销和撤消

做出推荐性意见。 

5 程序 

 1)申请方的申请材料真实、准确、有效； 

2)受审核方建立和实施的相关管理体系符合认证标准、规范性文

件要求体系文件运行满足标准要求即初次审核之前，受审核方体

系文件运行超过 3个月； 

3)国家或地方或行业有要求时，受审核方申请认证范围内的服务

及其过程和活动已满足适用的法律法规要求； 

4)受审核方申请认证范围在机构法律地位文件和资质规定的范围

内； 

5）审核证据表明管理评审和内部审核的安排已实施、有效且得到

保持，并已进行了一次覆盖相关管理体系所有要求的完整内部审

核； 

6）审核中发现的不符合项在规定期限内已经采取纠正/纠正措施，

经验证有效； 

7）至少近一年来，受审核方申请范围内未发生过重大质量安全事

故、严重违反法律法规的现象和国家监督、检查的不合格； 

8）认证申请，认证组织与公司签署认证合同，并按照规定缴纳认

证费用。 

 1）经评定，受审核方在认证范围内满足批准认证资格的条件，公

司签发认证证书； 

批准初次认证资

格的条件 

 

批准初始认证资

格的程序 
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2）向受审核方颁发认证证书，按规定使用认证标志。 

 扩大认证范围的分类 

1）组织固定现场增加、区域扩大； 

2）服务类别增加； 

3）主要形成过程增加。 

扩大认证范围的条件 

1)获证组织保持认证资格有效； 

2）国家、地方或行业有要求时，获证组织在申请扩大认证范围时，

申请增加的产品/服务须满足相关规定要求； 

3）获证组织申请扩大认证范围在机构法律地位文件或资质规定的

范围内； 

4）获证组织的相关管理体系申请扩大的认证范围，必须符合认证

标准、规范性文件要求； 

5）获证组织按照认证规定缴纳补充认证费用。 

 1）获证客户向公司正式提交扩大认证范围的申请书和随附资料； 

2）扩大认证范围申请进行评审； 

3）获证客户申请扩大认证范围所涉及的管理体系文件经审查符合

认证标准； 

4）获证客户与公司签署合同补充协议，按照规定缴纳认证费； 

5）审核项目管理人员根据扩项申请书及相关资料策划扩项审核活

动。（扩项审核可结合监督或再认证审核进行，也可单独进行，审

核方案策划应按扩大后的认证范围进行项目策划）； 

6）对扩大管理体系认证范围涉及固定现场增加、与原认证范围有

较大差别的，应考虑策划第一阶段进现场的审核； 

7）获证客户申请扩大认证范围所涉及的管理体系，经审核组的现

批准扩大认证资

格的条件 

 

批准扩大认证资

格的程序 
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场审核，符合认证标准和其他必要的附加要求； 

8）医院已经对现场审核过程中提出的不符合项采取纠正措施，并

经审核组长或其委托人验证有效； 

9）审核组提出推荐扩大认证范围的结论意见。并附有获证客户盖

章确认的证书内容确认单； 

10）经认证决定，获证客户在申请扩大认证范围内已满足批准认

证资格的条件，机构同意批准扩大认证范围，总经理签署换发认

证证书或附件，认证证书的注册号和有效期保持不变； 

11）项目管理人员在向获证客户送交新认证证书时，应将原证书

回收。 

 缩小认证范围的分类 

1）固定现场减少、区域或服务单元种类缩小； 

2）服务形成主要过程减少； 

3）多个组织认证减少组织数量的。 

缩小认证范围的条件 

1）组织的认证范围内部分服务范围、区域等不再符合认证标准、

规范性文件和其他附加要求； 

2）获证组织不愿再继续保持认证范围内的部分服务范围、区域等

认证资格。 

 1）获证客户可以通过监督审核通知书回执、申请书或其他书面文

件向公司正式提交缩小认证范围的申请，或由审核管理部门、审

核组提出缩小获证客户认证范围的建议，并提供理由和证据； 

2）对在监督审核实施前已向公司正式申请缩小认证范围的，由项

目管理人员根据缩小后的认证范围进行项目策划； 

3）在审核后，审核组在认证结论中应明确缩小的认证范围，并附

批准缩小认证范

围的条件 

缩小认证范围的

程序 
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有组织盖章确认的证书内容确认单； 

4）需要时，审核管理部门识别缩小认证范围后是否对仍保持认证

范围内持续符合认证要求的影响，适当时，提出处理措施意见； 

5）经评定，认为获证客户在申请缩小认证范围不会对仍保持的认

证范围产生影响，同意批准缩小认证范围，公司总经理签署换发

认证证书或附件，认证证书的注册号和有效期保持不变； 

6）需要时，获证客户与公司签订合同补充协议； 

7）项目管理人员在向获证客户送交新认证证书时，应将原证书回

收。 

 1）客户的管理体系不满足认证要求； 

2）对监督审核中发现的不符合项，客户未在商定的时间内采取相

应纠正措施，或在商定的时间内所采取的纠正措施未被审核组接

受（或未被证实有效）； 

3）获证客户未按时间和要求进行监督审核； 

4）客户未按《认证证书和标志管理程序》中的要求，使用公司签

发的认证证书和标志； 

5）获证客户的管理体系的运作环境发生重大变更，不满足原认证

覆盖范围要求，且未及时通知公司妥善处理； 

6）获证客户发生影响质量安全的重大事故，或国家行业监督发现

重大问题； 

7）获证客户被有关执法监管部门责令停业整顿； 

8）获证客户被地方认证监管部门发现体系运行存在问题； 

9）客户持有的行政许可证明、资质证书等过期失效，重新提交的

申请已被受理但尚未换证的情况； 

暂停认证资格的

条件 

http://www.cqccms.com.cn/edms/servlet/LoadDocument?rev=10969&doc=7200
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10）任何其它信息证实表明获证客户不再符合公司的相关规定要

求； 

11）获证客户未按规定及时交纳有关认证费用；获证客户不承担、

履行认证合同约定的责任和义务； 

12）获证客户主动请求暂停； 

13）其他影响管理体系有效性的情况。 

 1）获证客户向医疗认证部提出暂停认证资格的申请；或医疗认证

部关注获证组织的信息，及时沟通需要办理暂停的项目，填写《认

证处置报批意见》，提出对获证客户暂停全部或部分认证范围内认

证资格的建议，并提供理由和证据；或财务部门催交认证费用无

效，填写《认证处置报批意见》提出暂停获证客户认证资格； 

2）综合审定部接到《认证处置报批意见》在做出暂停决定前，应

核实证据，就暂停理由进行说明和解释； 

3）经综合审定部门评定，认为获证客户在认证范围内全部或部分

不再持续满足认证要求，但仍然有可能在短期内实施纠正措施的，

同意批准暂停全部或部分认证范围的认证资格，并确定暂停期限，

公司总经理签署《认证处置决定通知书》； 

4）医疗认证部应将通知原件寄获证客户，明确表述后续措施的要

求或提示，同时要求获证客户按照《认证证书管理规定》、《标志

管理规定》，暂停使用认证证书和认证标志； 

5）审核项目管理人员调整相关的获证客户名录，并保管； 

6）暂停期限宜与原因相适应，规定最长的期限为六个月； 

7）医疗认证部应对暂停认证客户持续关注，并保持项目管理活动

记录，以及时启动暂停恢复、撤销等后续活动。 

暂停认证资格的

程序 
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1）未在规定的时限内接受监督审核被暂停的，6个月内需附监督

审核计划和监督审核报告，超过6个月的需重新认证；认证证书被

注销或撤销后，不能以任何理由予以恢复； 

2）发生重大事故被暂停的，需附组织事故调查分析报告（自身的

和国家有关部门的）以及本机构就此事故进行追综审核的审核报

告，表明纠正措施充分有效； 

3）因投诉被暂停的，需提交机构针对投诉的调查报告以及组织针

对投诉原因采取的纠正措施及验证材料； 

４）因未交纳审核费用被暂停的，需附交费证明（如汇款凭证复

印件）； 

５）其他针对暂停证书原因提交的纠正材料或证明性文件。 

 1）在确定的认证资格暂停期限结束前，获证客户根据暂停原因，

在规定期限内向机构提出恢复认证资格的申请，并附相关纠正措

施和有效性验证材料； 

2）医疗认证部负责受理恢复申请，并针对认证资格暂停原因和获

证客户采取的纠正措施及有效性验证材料，确认客户具备恢复认

证资格的条件（可采取文件资料审查、现场核实等方式）；对暂停

期超过 3 个月的，宜适当增加监督审核人日数，以评价客户在暂

停期内管理体系运行是否正常，内部审核和管理评审是否有效等。

同时监督医院在暂停期内没有使用认证证书和认证标志； 

3）对于仅因未按照认证合同规定缴纳认证费用引起暂停的项目，

当获证组织缴纳足额费用，并提出《认证恢复申请报批意见》申

请后，由综合审定部颁发《恢复使用认证证书和标志的通知》，传

递给医疗认证部项目管理人员，由其对审核认证名录的状态进行

更新，并通知客户； 

４）需要结合监督审核进行恢复的，应在审核任务书、审核计划

恢复认证资格的

程序 
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的审核目的中明确暂停恢复的要求，在审核日程中安排确认暂停

是否可恢复，暂停期间是否使用认证标志证书，记录相应审核发

现，在审核报告中做出是否可以恢复的建议，并向综合审定部提

交恢复使用认证证书和认证标志的申请书。经受理，可以恢复的，

报综合审定部评定，评定通过后，颁发《恢复使用认证证书和标

志的通知》； 

5）对于不结合监督审核进行恢复的，需提交非例行审核的审核报

告和恢复使用认证证书和认证标志的申请，报综合审定部评定，

评定通过后，颁发《恢复使用认证证书和标志的通知》； 

6）不能在暂停截止期前恢复认证的，应根据情况办理注销或撤销

认证资格的手续； 

7）医疗认证部应根据暂停的性质不同，留有足够的运作时间，在

暂停截止期前完成各项活动； 

8)审核项目管理人员调整相关的获证客户名录状态。 

 1)认证证书有效期满前，未申请延续使用的； 

2）获证组织不再提供认证范围内的产品/服务的； 

3）认证委托人申请注销的； 

4)其他依法应当注销的情形。 

 1）获证客户向医疗认证部提出注销认证资格的申请； 

2）医疗认证部向综合审定部提交《认证处置报批意见》； 

3）总经理签发《认证处置决定通知书》； 

4）医疗认证部负责收回注销的认证证书原件，审核项目管理人员

调整获证客户名录状态，并保管。 

 1)审核未通过，管理体系运行过程中出现严重违规行为或者已不

具备运行条件； 

注销认证资格的条

件 

注销认证资格的

程序 

撤销认证资格的条

件 
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2)严重违反国家法律法规或公司有关规定； 

3)发生影响质量安全的重大事故，造成严重不良社会影响的，经

调查（审核）造成事故的原因是获证客户管理体系存在严重缺陷

或组织未能在暂停期内就发生重大事故的原因进行调查并采取有

效的纠正措施； 

4)获证组织法律地位证明文件被注销或撤销； 

5)拒绝配合认证监管部门实施监督检查，或者对有关事项的询问

和调查提供了虚假材料或信息； 

6)获证客户在暂停认证证书的限期内未能对暂停项目引起重视以

致于暂停期限内没有及时纠正； 

7)暂停认证证书的期限已满，持有的行政许可证明、资质证书等

已经过期失效，且申请未获批准； 

8)获证客户主动要求撤销证书； 

9)未按规定及时交纳有关认证费用； 

10)未按相关规定正确引用和宣传获得的认证信息，造成严重影响

或后果； 

11)其他重大影响管理体系有效性的情况，证明材料须附具体说

明。 

 1)医疗认证部与获证客户沟通，并采用适当方式核实证据，依据

确凿的信息提出对获证客户撤销认证资格的建议，并提供理由和

证据，向综合审定部提交《认证处置报批意见》； 

2）经综合审定部评定，确认获证客户在认证范围内的管理体系不

再满足认证要求，做出同意撤销认证资格的评定结论，总经理签

发《认证处置决定通知书》； 

3）医疗认证部负责收回认证证书，送交《认证处置决定通知书》，

撤销认证资格的

程序 
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审核项目管理人员调整获证客户名录状态，并保管； 

4）医疗认证部、综合审定部应对撤销认证活动保持记录； 

5）当消除撤销原因及影响后，组织才能重新认证。 

 1)获证组织保持认证资格有效； 

2)认证要求变更应在规定的时间前完成； 

3)申请认证要求变更的组织应提交《认证变更申请表》，提交按新

的认证要求进行体系调整的证据； 

4)组织的管理体系已满足新的认证要求,且已正常运行。 

 1）在认证要求变更转换期结束前，获证客户向机构提出认证要求

变更申请，提出申请日期宜在转换期截止前至少 90天； 

2)可通过对获证客户实施年度监督审核或再认证审核，或应获证

客户要求安排的认证要求变更的专项审核，评审调整后的管理体

系对认证要求的符合性、适宜性和有效性； 

3)认证要求变更转换时，医疗认证部项目管理人员在按原相应类

型审核（监督、再认证）核定的审核时间的基础上，现场审核人

日数应适当增加； 

4)专项认证转换审核的人日数可根据组织的性质、规模和管理体

系的复杂程度，原则上不低于监督审核人日数； 

5）经审核组确认获证客户的管理体系已符合认证要求变更条件，

其不符合项已经在商定的限期内及时纠正，并经验证有效。审核

组提出推荐注册的结论意见； 

6）经综合审定部评定，认为获证客户已满足批准认证资格的条件，

同意批准认证范围，总经理签署换发认证证书或附件，但认证证

书的注册号和有效期保持不变。 

 

认证要求变更的

条件 

认证要求变更的
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6 记录 

《认证变更申请表》 

《认证处置报批意见》 

《认证处置决定通知书》 

《恢复使用认证证书和标志的通知》 

《认证恢复申请报批意见》  


