认证资格管理程序
1 做出决定前的行动
· 认证机构在做出授予、拒绝、保持、更新、暂停、恢复、注销、撤销，以及扩大或缩小认证范围的决定前，应有相应的过程对下列方面进行有效的审查：
· 审核所提供的信息足以确定认证要求的满足情况和认证范围。
· 对于所有的不符合，认证机构已审查、接受和验证了纠正和纠正措施。

2.授予
2.1 授予认证的条件
· 做出授予初次认证决定，应基于以下信息：
· 对提供给本机构用于申请评审的信息的确认：认证申请评审表。
· 确定认证要求的满足情况和认证范围；对是否授予认证的推荐性意见及附带的条件：文件审核报告，现场审核报告。
· 对所有不符合，认证机构已审查、接受和验证了纠正和纠正措施：验证报告。
· 确认是否达到审核目的：认证决定评定记录。
    2.2. 授予认证的程序
· 初次认证的授予，应执行初次认证审核的程序规定，经过申请，申请评审，审核第一阶段（文件审核），审核第二阶段（现场审核），改进与验证，认证决定等程序。
· 如果不能在第二阶段审核结束后6个月内验证对严重不符合实施的纠正和纠正措施，则应在推荐认证前再实施一次第二阶段审核。
· 认证决定为通过或部分通过，审签认证决定后，项目管理员将认证决定通知书和认证证书发送给受审核方。

3 拒绝
3.1 拒绝认证的条件
· 本机构经过申请评审，如果符合下列情况之一者，则拒绝认证申请：
· 受审核方不具备相应的资格。
· 本机构的认证范围不能涵盖申请的认证范围。
· 本机构不具备该认证范围所需专业审核员。
· 存在影响认证活动的因素，如语言、安全、对公正性的威胁等。
    4.3.2 拒绝认证的程序
· 申请评审的结果符合上述拒绝认证条件之一者，认证业务部门应记录拒绝申请的原因，经过秘书长或其授权的副秘书长批准，发送认证申请不予受理通知函。

4 保持
4.1 保持认证证书的条件
· 保持认证证书适用于监督活动。
· 获证体系运行情况符合要求，并持续质量改进。
4.2 保持认证证书的程序
· 监督审核应至少每年进行一次。初次认证后的第一次监督审核应在认证决定日期起12个月内进行。
· 监督审核应执行监督审核的程序规定，经过获证方情况调查，审核，改进与验证，认证决定等程序，颁发监督审核合格通知书。
· 对于任何严重不符合或其他可能导致暂停或撤销认证证书的情况，审核组长应在现场审核报告中向本机构认证业务部门报告，认证业务部门应指定未实施该项认证审核的审核员进行验证，以确定能否保持认证证书；该审核员应理解适用的标准和认证要求，并经证实有能力评价审核过程的结果，包括审核组的相关推荐意见。

5 更新
5.1 更新认证证书的条件
· 更新认证适用于再认证。
· 再认证审核的目是确认管理体系作为一个整体的持续符合性与有效性，以及与认证范围的持续相关性和适宜性。
· 本机构应根据再认证审核的结果，以及周期内体系评价，做出是否更新认证决定。
5.2 更新认证证书的程序
· 应及时策划并实施再认证审核，以便认证证书能在到期前及时更新。
· 再认证审核应执行再认证审核的程序规定，经过再认证申请，申请评审，审核第一阶段（文件审核），审核第二阶段（现场审核），改进与验证，认证决定等程序。
· 认证决定为通过或部分通过，审签后项目管理员将认证决定通知书和认证证书发送受审核方。
· 如果在当前认证证书的终止日期前成功完成了再认证活动并决定换发证证书，新认证证书的终止日期可以基于当前认证证书的终止日期。新认证证书上的颁证日期应不早于再认证决定日期。
· 如果在当前认证证书终止日期前，未能完成再认证审核或对严重不符合项实施的纠正和纠正措施未能进行验证，则不应予以再认证，也不应延长原认证证书的有效期。
· 在当前认证证书到期后，如果能够在6个月内完成未尽的再认证活动，则可以恢复认证，否则应至少进行一次第二阶段审核才能恢复认证。认证证书的生效日期不早于再认证决定日期，终止日期应基于上一个认证周期。

6 暂停
6.1 暂停认证证书的条件
· 获证方有以下情况之一时，本机构在调查核实后暂停其认证证书：
· 获证体系持续地或严重地不满足认证要求，包括对体系有效性的要求。
· 不承担、履行认证合同约定的责任和义务的。
· 被有关执法监管部门责令停业整顿的。
· 持有的与获证体系范围有关的行政许可证明、资质证书、强制性认证证书等过期失效，重新提交的申请已被受理但尚未换证的。
· 获证方主动要求暂停。
· 其他应当暂停认证证书的。
6.2 暂停认证证书的程序
· 认证业务部门发现获证方存在以上情况，应填写暂停认证记录表。
· 认证决定人员核实后，做出暂停认证证书的决定，并经秘书长或分管副秘书长批准。暂停期一般不超过6个月，且不能超过证书有效期。但属于4.6.1第4项情形的暂停期可至相关单位作出许可决定之日。
· 认证业务部门在审批后制作暂停认证证书通知书，并发送到获证方，要求其暂停使用认证证书和认证标志。
· 本机构以适当方式公开暂停认证证书的信息，明确暂停的起始日期和暂停期限，并声明在暂停期间获证组织不得以任何方式使用认证证书、认证标识或引用认证信息。

7 恢复
7.1 恢复认证证书的条件
· 获证方提供的证明材料表明，已针对暂停认证的问题采取了有效的纠正措施。
7.2 恢复认证证书的程序
· 当获证方在认证证书暂停期间内采取有效纠正措施后，认证业务部门应及时进行跟踪检查，验证（必要时需进行现场验证）其纠正和纠正措施的有效性。
· 认证业务部门填写恢复认证记录表。
· 认证决定人员核实后，做出恢复认证证书的决定，并经并经秘书长或分管副秘书长批准。
· 认证业务部门在审批后制作恢复认证证书通知书，并发送到获证方，并作好持续的后续管理。

8 注销
8.1 注销认证证书的条件
· 获证方有以下情况之一时，本机构在接到注销申请或调查核实后注销其认证证书：
· 获证组织因关闭、合并等失去法人主体地位的；
· 获证组织在暂停期满时因不可抗力原因无法解决导致暂停因素的；
· 由于体系认证标准或认证规则发生变更，获证组织不愿或不能确保符合新的要求；
· 获证组织在认证证书有效期满前未提出再认证申请的； 
· 获证组织因其他原因，申请注销认证的。

8.2 注销认证证书的程序
· 获证组织填写并提交注销认证证书申请表。
· 认证业务部门依据获证组织提交的申请或调查核实情况填写注销认证证书记录表。
· 认证决定人员核实后，做出注销认证证书的决定，并经秘书长或分管副秘书长批准。
· 认证业务部门在审批后制作注销认证证书通知书，并发送到获证方，要求其按照认证机构的指令立即停止使用所有引用认证资格的广告材料。
· 注销认证证书后，应及时收回注销的认证证书。若无法收回，应及时在相关媒体和网站上公布或声明注销决定。
· 按规定程序和要求将证书注销信息上报国家认监委。

8 撤销
8.1 撤销认证证书的条件
· 获证组织有以下情形之一的，认证机构应在获得相关信息并调查核实后撤销其认证证书
· 被注销或撤销法律地位证明文件的。
· 在国家行业监管活动中发现重大问题，被要求取消获证体系相关资格，或责令停止获证体系相关活动的。
· 拒绝配合认证监管部门实施的监督检查，或者对有关事项的询问和调查提供了虚假材料或信息的。
· 拒绝接受国家行业监管活动对获证体系相关活动进行飞行检查、现场核查或抽查的。
· 出现与获证体系相关的重大事故，经执法监管部门确认是获证组织违规造成的。
· 有其他严重违反法律法规行为的。
· 暂停认证证书的期限已满但导致暂停的问题未得到解决或纠正的（包括持有的与获证体系范围有关的行政许可证明、资质证书、强制性认证证书等已经过期失效但申请未获批准）。
· 没有运行获证体系或者已不具备运行条件的。
· 不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，或者认证机构已要求其纠正但超过2个月仍未纠正的。
· 其他应当撤销认证证书的。
8.2 撤销认证证书的程序
· [bookmark: _Hlk176253768]认证业务部门填写撤销认证证书记录表。
· 认证决定人员核实后，做出撤销认证证书的决定，并经秘书长或分管副秘书长批准。
· 认证业务部门在审批后制作撤销认证证书通知书，并发送到获证方，要求其按照认证机构的指令立即停止使用所有引用认证资格的广告材料。
· 撤销认证证书后，应及时收回撤销的认证证书。若无法收回，应及时在相关媒体和网站上公布或声明撤销决定。
· 按规定程序和要求将证书撤销信息报国家认监委。
· 应采取有效措施避免各类无效的认证证书和认证标志被继续使用。

9 扩大或缩小认证范围
9.1定义
· 多场所的变更：多场所组织是指组织有一个确定的中心职能部门来策划、控制或管理被认证体系的活动，并且有一个由分支组成的网络来实施（或部分实施）这些活动。
· 活动范围的变更：指获证体系涉及活动范围的变更。如本认证机构目前开展的中医药研究伦理审查体系，在药物、医疗器械注册性研究的基础上，扩大到覆盖研究者发起的科研活动范围。
9.2 条件
· 扩大认证范围的条件：
· 增加场所符合认证标准的要求。
· 缩小认证范围的条件：
· 获证方在认证范围的某些部分持续地或严重地不满足认证要求，认证机构应撤销其认证资格，或缩小其认证范围，以排除不满足要求的部分。认证范围的缩小应与认证标准的要求一致。
· 获证方的部分认证活动不愿再继续保持认证资格。
· 获证方未能在规定的时限内解决造成暂停的问题，在不影响获证方责任和整个获证体系符合标准的完整性前提下，认证机构与获证方协商，可以将不满足认证要求的部分，从认证范围中删除。
9.3扩大或缩小认证范围的程序
· 对于已授予的认证，获证方应提交扩大认证范围的证书变更申请表。认证机构应执行特殊审核的程序规定，经过申请评审，必要的审核活动，改进与验证，认证决定等程序。这类审核活动可以和监督审核同时进行。
· 获证方提交缩小认证范围的证书变更申请表，经过申请评审，或在监督审核中发现获证方在认证范围的某些部分不能满足认证要求，认证决定人员应做出缩小其认证范围的决定，以排除不满足要求的部分。认证范围的缩小应与认证标准的要求一致。
· 认证决定人员认为获证方在申请扩大或缩小认证范围内已满足批准认证资格的条件，报秘书长或分管副秘书长审签后，项目管理员将缩小认证范围通知书，或扩大认证范围通知书和换发的认证证书通知受审核方，但认证证书的机构注册号和有效期保持不变。

