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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准由国家认证认可监督管理委员会提出并归口。
本标准的框架与GB/T19001—2016《质量管理体系 要求》保持一致。
本标准起草单位:北京世标认证中心有限公司、中国保健协会健康服务与研究专业委员会、中国卫

生法制杂志社、中国卫生监督协会、中国保健协会器械类保健用品分会、中国医疗器械行业协会医疗保

健用品专业委员会、北京中医药大学武当医学研究院、北京瑞齐宁生物技术有限公司、北京中健惠健康

管理有限公司、鹤益元(北京)医学研究院、北京东方德思科技有限公司、杭州海姿日用品有限公司、广东

凯仕乐科技发展有限公司、江苏隆力奇生物科技股份有限公司、山东康泰实业有限公司。
本标准主要起草人:徐涛、李永波、徐超、盖如玉、张丽丽、李萍、郑守曾、屈延英、迟永钧、周立群、

杨秋莉、杨昆蓉、蔡天智、李霞、车志军、刘广和、吕傈红、孙竹君、王媛、吴庆、金一平、张京生、潘成森、
田向东。
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引  言

  随着人们对保健器械的需求日益增加以及保健器械行业不断的蓬勃发展,保健器械产品的种类在

不断增多,销量也在逐年提升,但中国的保健器械行业发展并不均衡,保健器械市场存在竞争无序、行业

标准模糊,部分经营者经营行为不规范,存在误导消费者,甚至假借生产厂委托,无证违法经营等问题,
严重影响了保健器械行业的快速健康发展。同时,我国适用于保健器械的法律法规较少,尤其是适用于

保健器械经销服务的法律法规更少。国家标准、行业标准和行业规范的缺少给伪劣的保健器械进入市

场提供了机会,阻碍了保健器械行业的可持续发展。
制定本标准的目的是为了在保健器械经销服务行业建立统一的、具有行业特点、针对性强的质量管

理体系要求,以指导和帮助从事保健器械经销服务的组织建立一套系统、科学、合理,且具有可操作性的

质量管理体系,实施持续改进,实现经销服务管理目标,促进保健器械经销服务行业规范化发展,提高保

健器械经销服务的质量,真正做到为顾客提供安全有效、质优可靠的产品和服务。
本标准基于GB/T19001—2016《质量管理体系 要求》,结合保健器械经销服务的特点及要求予

以规范化,是保健器械经销服务行业建立质量管理体系的基本准则。
本标准关注并采用了与保健器械经销服务行业相关的现行国家标准、法律法规,并保持了与其协调

性和一致性。本标准提出了保健器械经销服务组织质量管理体系的具体要求。
本标准用于认证目的时,应与GB/T19001—2016《质量管理体系 要求》一起使用,构成保健器械

经销服务组织质量管理体系认证依据。
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质量管理体系

保健器械经销服务 要求

1 范围

本标准规定了保健器械经销服务组织质量管理体系的要求。
本标准适用于保健器械经销服务组织(以下简称“组织”)建立、实施、保持和改进其质量管理体系,

可作为组织实施自我评价、自我声明的依据,亦可作为对组织的保健器械经销服务质量管理体系进行外

部评价和认证的依据。

2 规范性引用文件

下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T19000—2016 质量管理体系 基础和术语

GB/T19001—2016 质量管理体系 要求

3 术语和定义

GB/T19000—2016界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
保健器械 healthcareequipment
具有缓解疲劳、促进健康、预防疾病、调节人体机能等保健功能的,不以治疗疾病为目的器具。

  注:保健器械包括按摩器械、健康体检仪器设备、家用理疗仪、康复器材、健身器械、美容美体类、饮水保健类、空气

净化类等,不包括医疗器械。

3.2
保健器械经销服务 healthcareequipmentdistributionservice
组织经销保健器械的一个或多个过程,其中至少有一项活动必须在组织和顾客之间提供。

  注1:保健器械经销服务包括采购、配送到经销场所、存储、顾客体验、销售、发货跟踪、售后服务等过程。

  注2:改写GB/T19000—20163.7.7。

3.3
顾客体验 customerexperience
顾客通过直接观察或参与,从感官、情感、思考、行动、关联等方面体验保健器械的功能和性能。

4 组织环境

4.1 理解组织及其环境

4.1.1 组织应符合GB/T19001—2016中4.1要求。

4.1.2 组织应确定、监视和评审内外部环境中的因素,组织的内外部环境参见附录A。
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