



 上海恩可埃认证有限公司                                                      SNQA/G-08/33
管理体系认证申请书
                                                         编号：          
1 申请组织基本信息
组织名称（与营业执照一致）：                         
[bookmark: _GoBack]注册地址（与营业执照一致）：                         
经营地址/生产地址：                                 
通讯地址：                                          
联系人：          职务：               电话：               传真：               
手机：               邮箱：               
管代：               手机：               邮箱：               
1.1 是否覆盖多个法律实体/分支机构□否  □是，请填写附表一
1.2 是否为出口型企业  □否  □是，出口国家：          
1.3 组织使用的工作语言是否为中文  □是  □否，请说明：          
2 申请认证基本信息
2.1 认证标准、认证类型、认可标识及证书数量：（选项：请在所选择项目前用“×”表示）
	认证标准
	认证类型
	认可标识
	证书副本（另收费）

	□质量管理体系GB/T19001-2016/ISO9001:2015
	□初次认证 □再认证
□证书转换 
	□SNQA □CNAS
□NQA  □UKAS
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□环境管理体系GB/T24001-2016/ISO14001：2015
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□SNQA □CNAS
□NQA  □UKAS
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□职业健康安全管理体系
GB/T45001-2020/ISO45001:2018
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□SNQA □CNAS
□NQA  □UKAS
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□医疗器械质量管理体系
ISO13485：2016
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□NQA
□UKAS
	中文  张 英文  张
   文副本  张

	□信息安全管理体系
ISO/IEC 27001:2022
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□NQA
□UKAS
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□有害物质过程管理体系
IECQ QC080000:2017
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□NQA
□IECQ
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□静电防护管理体系
[bookmark: _Hlk136607968]□ANSI ESD S20.20-2021
[bookmark: _Hlk136607980]□IEC61340-5-1:2024
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□NQA
□ESDA
□IECQ
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□航空航天与国防组织质量管理体系AS9100:2016
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□UKAS
□ANAB
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□航空航天与国防经销商质量管理体系要求AS9120:2016
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□UKAS
□ANAB
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□航空电子零部件可靠性质量管理体系 AS6081:2012
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□ANAB
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□通讯行业质量管理体系
TL9000:2016
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□ANAB
	中文  张 英文  张
  文副本  张

	□隐私信息管理体系
ISO27701：2019
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□UKAS

	中文  张 英文  张
  文副本  张

	其他：          
	□初次认证 □再认证
□证书转换
	□SNQA □NQA  □其他 
	中文 张 英文 张
  文副本  张


3 组织管理体系建立及运行的情况
3.1 管理体系是否已经运行三个月： □是；  □否,开始实施时间：        
内审是否已经实施： □是；  □否，预计完成时间：           
管理评审是否已经实施： □是；  □否，预计完成时间：          
3.2 质量管理体系\医疗器械质量管理体系不适用的要求和理由：            
3.3 组织聘请的咨询机构：□无 □有，请填写机构名称           ，咨询人员：□无 □有，请填写咨询人员名称               （如发生）。
3.4 组织希望的审核日期:     年     月     日。
3.5 申请多个管理体系认证的组织填写：□不涉及
a) 组织是否建立了一套整合的文件，适宜时，包括适度融合的作业文件：□是  □否；
b) 对内部审核采用的一体化方法：          □是  □否；
c) 考虑总体经营战略和计划的管理评审：    □是  □否；
d) 对方针和目标采用的一体化方法：        □是  □否；
e) 对体系过程采用的一体化方法：          □是  □否；
f) 一体化的管理支持和管理职责：          □是  □否； 
g) 对改进机制采用的一体化方法：          □是  □否；
4 组织人数
企业总人数          ；管理体系覆盖的人数          ，其中：
4.1 固定员工人数          ，临时员工人数          ，分包商人数          ，季节性人数/高峰月份          ；、
4.2 是否有倒班：□否  □是，轮班制人数          ，每班人数          ，主要过程/活动                   ；非轮班员人数          ，主要过程/活动                   
4.3 在组织工作场所外工作的人数          , 涉及的过程/活动为                        。
注：申请组织等有临时场所时，应在审核方案策划前提供《临时场所清单》。
5 管理体系覆盖范围和边界
（注：产品、过程和/或服务，应基于组织的业务、组织、位置、资产和技术的特点界定范围和边界；不能超出营业执照和行政许可要求；)：                                                 
5.1 多个法律实体/分支机构：覆盖多个法律实体/分支机构时，应分别将总部及各法律实体/分支机构的经营地址及在该地址从事的主要活动填入附表一。
5.2 多经营地址：具有多个生产或经营地址时，应分别将生产或经营地址以及在该地址从事的主要活动填入附表二。                                      
5.3 有无外包过程  □无  □有，外包过程：          。
5.4 申请组织的外包方是否已经建立相应管理体系并获得管理体系认证证书 □无 □有（提供证据）
5.5 外包过程是否有法律法规的强制要求（如强制性资质要求等）□无 □不涉及 □有，例如：
          
5.6 申请组织对外包过程的控制方法（可同时发生）：□驻厂 □按期检查 □按采购过程控制；
5.7 组织的场所是否存在公众人员（如：医院、学校、机场、火车站、公共交通运输）□是□否
5.8 组织是否正面临与OHS相关的法律诉讼：□是 □否
5.9 一年内是否发生被行政监管部门责令停产停业整顿的重大质量事故、突发环境事件、重大生产安全事故、重大及以上级别的网络安全事件：□是□否
注：发生事故或事件，但未导致停产停业整顿时，需按照附件1要求提供整改证据。
5.10 是否存在危险化学品重大危险源（EMS、OHSMS适用）：□是□否
6 医疗器械质量管理体系申请组织请填写：
6.1 有无灭菌过程（适用于ISO13485）  □无  □有，灭菌方式：          
6.2 最终用户使用前是否需要灭菌（适用于ISO13485）□无  □有，灭菌方式：          
6.3 产品预期用途（适用于ISO13485）                    
7 信息安全管理体系/隐私信息管理体系申请组织请填写：
7.1 对认证机构的资质、诚信守法记录或认证人员身份背景的要求，以及适用的与保守国家秘密维护国家安全有关的法律法规最新要求：                    
7.2 是否同意认证机构在诸如评审等过程中接触组织的相关信息资产  □是  □不涉及 □否，
请说明理由：                    
7.3 是否具有保密和敏感信息  □否  □不涉及 □是，请填写附表
7.4 信息安全管理体系：是否属于工信部联协[2010]394 号文《关于加强信息安全管理体系认证安全管理的通知》及各地方及行业主管部门要求中需要进行认证备案的组织。
□是，请提交备案资料；□不涉及   □否，请说明理由                 
8 有害物质过程管理体系申请组织请填写：
8.1 本公司所生产的产品为电子电器 □整机产品  □零部件  □配套类周边产品
8.2 产品所需要符合的有害物质法规涉及：
□ European Directive 2011/65/EU(欧盟RoHS2.0及其修订指令) 
□ Regulation (EU) 2023/1542(欧盟电池及废弃电池法规)
□ ELV Directive 2000/53/EC（废弃车辆指令）
□ European Directive 94/62/EC(包装指令及其修订指令)
□ China RoHS 2.0（电器电子产品有害物质限制使用管理办法）
□ Customer specified requirements（客户指定要求）
□Others其他          
9 申请认证证书转换组织请填写: 
9.1 最后一次审核的类型：□初审  □第   次监督□第   次再认证  □其他
9.2 最后一次审核的日期：     年     月     日至     年     月     日
9.3 认可标志：           认证证书有效期：     年     月     日至      年     月     日
9.4 原发证机构名称：          
9.5 转换理由：          
9.6 管理体系运行现状：          
10 申请人声明
我方已从SNQA的官方网站www.snqa.com.cn上获取有关管理体系认证方面的公开文件，已了解认证收费标准、公正性要求、认证业务范围、申请认证的条件和认证的一般流程等内容。
    我方愿意遵守认证要求，提供申请认证所需要的信息和附表所要求的资料，并承诺提供的信息和资料真实有效，在申请时已按认证标准建立体系，且运行满三个月；未被执法监管部门责令停业整顿；未被“全国企业信用信息公示系统（http://gsxt.saic.gov.cn）”和“信用中国”列入“严重违法企业名单”。

认证申请组织代表（签字）：              职务:                  
   
认证申请组织（盖章）:             年           月           日


附件1：
申请认证应提交的资料说明（复印件）
	基本资料
	□法律地位证明文件（如企业法人营业执照、事业单位法人代码证书、社团法人登记证等），。存在时，应提交多个法律实体/分支机构的营业执照和组织机构代码证复印件。
□有效的资质证明、产品生产许可证、强制性产品认证证书等涉及法律法规规定的行政许可的须提交相应的行政许可证件复印件（需要时）；
□临时场所清单（如：系统集成、维修/运维服务场所等临时服务点）；
□至少应提供以下文件化信息：方针、目标、范围、组织为过程运行及沟通而保持的信息，必须提供：组织简介、组织结构（组织机构图）、人员情况和职能分工、过程路线图/工艺流程图/过程描述（应明确说明关键过程和特殊过程）及其有关的过程文件，如：风险控制情况、对IT的应用等；
□排污许可证（需要时）；
□安全生产许可证（需要时）；
□环评竣工验收报告相关资料（验收批复或验收报告）或环境影响登记表备案结果（必要时）；
□关于认证活动的限制条件(如出于安全和/或保密等原因，存在时)；
□附表一 管理体系覆盖总部/多个法律实体/分支机构情况登记表。
□体系运行满三个月的证据(例如：体系文件发布实施时间、体系文件实施记录、内部审核报告、管理评审记录、过程运行数据等)；

	质量管理体系
	□与产品/服务有关的技术标准、质量标准清单包括强制性标准清单（必要时）；
□一年内所发生的质量事故、与质量相关的行政处罚、 产品质量国家监督抽查不合格、其他质量抽查不合格的情况以及整改情况（适用时）。

	医疗器械质量管理体系
	□产品说明书；
□适用的法律法规清单（适用时）；
□近期国家、行业产品/服务监督抽查报告（如发生）；
□出口国或地区的适用的产品标准和法规清单（必要时提供法规）（适用于国内不销售仅供出口使用）。

	环境管理体系
	□厂区平面图（包括:污染物排放点分布图）；
□环境因素及重大环境因素清单（对应至每一职责部门或运行活动单元、涵盖三种状态和三种时态）；
□国家及行业适用的法律、法规和强制性标准（名称、编号、发布版本／时间）清单。
□一年内所发生的突发环境事件、与环境相关的行政处罚以及整改情况（适用时）；

	职业健康安全管理体系
	□厂区平面图；厂区平面图、安全评价证据和安全守法证明（需要时）；消防验收或检查书面证据、近期“工作场所有害因素职业接触限值”检测报告、守法证明；
□识别的与过程有关的主要危险源和OHS风险评价清单（对应至每一职责部门或运行活动单元、涵盖三种状态和三种时态）；
□在产品和服务提供过程中所使用的主要危险材料（应包括名称、危险性描述、使用量等）；
□国家及行业适用的法律、法规和强制性标准（名称、编号、发布版本／时间）清单；
□管理体系覆盖范围活动可能涉及的职业健康安全危险说明（本申请书OHSMS附件）；
□远离组织场所的工作人员的详细信息。
□一年内所发生的生产安全事故、职业病情况及与OH&S 相关的行政处罚以及整改情况（适用时）；

	信息安全管理体系
	□信息安全管理体系方针和目标；
□支持信息安全管理体系的规程和控制措施；
□风险评估报告（含风险评估方法的描述）；
□残余风险报告；
□风险处置计划；
□适用性声明；
□适用的法律法规的标准的清单；
□附表 保密和敏感信息声明表。
□一年内所发生的与网络安全相关的行政处罚以及整改情况（适用时）

	有害物质过程管理体系
	□已通过ISO9001或等同的质量管理体系认证证明；
□适用的法律法规的标准的清单；
□有害物质控制清单。

	静电防护管理体系
	□已通过ISO9001或等同的质量管理体系认证证明；
□厂区及静电放电保护区域EPA方位图。

	申请认证证书转换组织补充资料
	□已认可的认证证书，且认证证书处于有效期内，未被原认证机构实施暂停或撤销；
□上一次审核（初审/再认证）报告、随后的监督报告和审核中的不符合项报告单及采取纠正措施关闭情况的证实性资料；
□收到的投诉及采取的措施情况（存在时）；
□在合规性方面与监管部门的任何承诺或约定（存在时）。
注： 原认证机构认证业务正常运行，不存在认可资格到期、 被暂停或撤销的问题；

	注：1.请在提供的资料前打“×”。
2.扩项申请时，需提供因扩项而增加或变化的部分、有时限要求的证明性文件。








附件2：

ISO13485医疗器械零部件企业调查问卷

请贵公司完成以下问卷
	序号
	Question 问题
	Yes是
	No否

	1
	Is the product a nearly finished and assembled medical device? (i.e., it is intended to be used for a medical purpose and only needs packaging and/or labeling) 
该产品是一个即将完成和组装的医疗设备吗? (如只需要包装和/或标签，即用于医疗目的) 
	
	□

	2
	Is the product intended to be a component/part of a medical device? 
该产品是否预期成为医疗器械的组件/部件? 
	□
	□

	3
	Is the organization contracted to carry out any activities that are regulated by a medical device regulation (e.g., relabeling, remanufacturing of other medical devices)? 
组织有否签订合约进行任何受医疗器械法规监管的活动（例如: 重新贴标签、再制造其他医疗设备）? 
	□
	□

	4
	Is the product supplied sterile? 
所提供的产品是否无菌? 
	□
	□

	5
	Does the product contain software developed by the client organization or a supplier? 产品是否包含由客户组织或供应商开发的软件? 
	□
	□

	6
	Is “Design and Development” in the scope of the ISO 13485 certification (e.g., when public law permits exclusion of design and development which is the case very often for low-risk medical devices)? 
ISO13485认证范围是否包含“设计和开发”（如，在低风险的医疗器械中法规允许的删减“设计和开发”的情形）
	□
	□

	7
	[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]Is the product (Raw Materials, Parts, Components, Subassemblies, Maintenance Services, or Other Services) intended to support associated medical devices? 
产品(原材料、部件、组件、组件、维护服务或其他服务)是否直接用于支持相关的医疗器械? 
	□
	□

	
	
	
	









附件3
SNQA管理体系认证申请书(OHSMS附件)

合同号：          
	贵公司近5年是否发生任何职业健康安全事件或事故而致起诉、保险索赔事件（如有发生，请详细说明）：□发生□未发生


	贵公司近一年是否发生员工伤、中毒、职业病事件或事故（如有发生，请说明事件或事故的危险等级及涉及的员工数）：□发生□未发生


	请针对贵公司的管理体系覆盖范围活动可能涉及的职业健康安全危险说明

	是否涉及
标识√
	危害或危险
	说明

	□
	与石棉相关的作业
	         

	□
	与易爆物相关的作业
	         

	□
	与易燃物相关的作业，易燃物的贮存
	         

	□
	危险物品的运输
	         

	□
	潜水作业
	         

	□
	极端温度下材质的使用
	         

	□
	与气体相关的作业
	         

	□
	水边作业(溺水风险)
	         

	□
	与气体相关的作业
	         

	□
	与电离辐射相关的作业
	         

	□
	升降装置的使用及升降作业
	         

	□
	涉及生物危险源的相关作业
	         

	□
	高空作业
	         

	□
	行驶车辆附近的作业
	         

	□
	为其它方提供食品制作
	         

	□
	涉及压缩空气的相关作业
	         

	□
	有限空间内的作业
	         

	□
	使用压力系统的作业
	         

	□
	工作中使用铅及其他重金属
	         

	□
	烟/气/尘环境下的作业
	         

	□
	接触化学危险源的作业
	         

	□
	工作设备的使用（PUWER）
	         

	□
	工作中涉及的其他危险（电、噪声、个人防护设备的使用、手动操作等）
	         

	□
	其他
	         





























附件4
SNQA管理体系认证申请书(OHSMS)
危险材料清单

组织名称（盖章）：
	序号
	危险材料名称
	用途
	危险特性
	年用量（kg）
	备注

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	备注：






填写者：          日期：           


备注：
1 危险材料危险特性指的是：易燃、易爆、有毒、腐蚀性、放射性、感染性等；
2 申请认证组织根据本组织生产经营活动特点，识别在生产经营过程中使用哪些危险材料，并按上表要求填写；
3 如组织的生产经营活动特点不涉及使用危险材料，请在上表备注中说明。




附表一

管理体系覆盖总部/多个法律实体/分支机构情况登记表

	总部/多个法律实体/分支机构名称
	　
	　
	　

	注册地址
	　
	　
	　

	生产或经营地址
	　
	　
	　

	认证标准
	　
	　
	　

	提供的过程、活动、产品或服务
	　
	　
	　

	对应的认证范围/子范围
	　
	　
	　

	是否为中心职能
	□是 □否
	□是 □否
	□是 □否

	集权化程度
	□高 □中 □低
	□高 □中 □低
	□高 □中 □低

	距中心职能的距离
	　
	　
	　

	员工
	　
	　
	　

	倒班情况
	　
	　
	　

	是否申请认证
	　
	　
	　

	子证书（另收费）
	中文     张
英文     张
	中文     张
英文     张
	中文     张
英文     张


附表二

多场所地址（包含临时服务场所）信息表

	多经营场所地址
	　
	　
	　

	提供的过程、活动、产品或服务
	　
	　
	　

	对应的认证范围/子范围
	　
	　
	　

	是否为中心职能
	是□否
	是□否
	是□否

	集权化程度
	□高□中□低
	□高□中□低
	□高□中□低

	距中心职能的距离
	　
	　
	　

	员工总数
	　
	　
	　

	倒班情况
	　
	　
	　

	是否申请认证
	　
	　
	　


注1：中心职能：对管理体系负责并对管理体系集中控制的职能。中心职能是实施控制并得到组织最高管理者授权的，是对所有场所产生影响的，没有要求中心职能仅处于某个单一场所。
注2：单个场所的员工总数应为在某个固定/临时场所实际工作的员工数量（包括固定的，临时的，兼职的，在组织场所内工作的承包商人员），并非按照员工的归属部门/单位计算。
注3：提供的过程、活动或服务应详细描述，例如对于物业管理企业应描述保洁、保安、绿化、公共设施维修、装修管理、停车场管理等具体活动。
注4：集权化：集权化是指组织中决策权的集中程度。在高度集权化的组织中，高层的管理者保持着相对高的决策权力，几乎所有重大决策都由高层管理者制定，中下层管理者很少参与。通常当中心职能集权度高时，分支机构/分场所所的集权度就相对低；当中心职能集权度低时，分支机构/分场所的集权度就相对高。
附表三


保密和敏感信息声明表（ISMS适用）

	序号
	保密和敏感信息资产和或区域
	认证机构是否可接触及接触要求

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


备注：
1. 如果因未获得组织的允许或无法满足适用的要求而不能接触相关信息资产，可能导致终止审核、缩小审核和认证的范围等结果；
2.如果组织事先没有禁止接触某一信息资产，或未告知应满足的要求，在认证过程中发现我公司不具备接触该信息资产的资格和条件，我公司将告知组织，此种情况可能导致终止审核、缩小审核和认证的范围等结果；
3.接触要求：法律要求、相关方要求、组织自身要求。
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