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一、适用范围 

1. 本规则用于规范基于医疗器械质量管理体系的医疗器械质量管理体系认证活动。

2. 本规则依据认证认可相关法律法规，结合相关技术标准，对规范医疗器械质量管理体

系认证过程做出了具体规定，明确医疗器械质量管理体系认证过程的相关责任，保证规

范医疗器械质量管理体系认证活动的规范有效。 

3. 本规则是本机构在医疗器械质量管理体系认证活动中的基本要求，医疗器械质量管理

体系认证活动应当遵守本规则。 

二、认证机构要求 

1. 本机构是经国家登记主管机关依法登记注册、经中国国家认证认可监督管理委员会

（CNCA）批准从事资产管理体系的第三方认证机构。 

2. 本机构依据国家标准 GB/T 27021《合格评定 管理体系审核认证机构要求》建立管理

制度并符合其管理要求。 

3. 本机构建立内部制约、监督和责任制，实现医疗器械质量管理体系培训、认证和认证

决定等工作环节相互分开，以符合公正性要求。 

4. 本机构在行政许可和自身具备能力范围内提供认证服务。认证服务按照公认和适用的

标准对申请方的管理体系进行独立审核和认证，向所有申请方开放，不附加不正当的财

务或其他条件。 

三、认证人员的要求 

1. 本机构参与医疗器械质量管理体系认证活动的认证人员应具备必要的个人素质和医

疗器械质量管理体系认证审核等方面的教育、培训和（或）工作经历。 

2. 本机构参与医疗器械质量管理的管理体系认证活动的认证人员应符合下述条件：

（1）医疗器械质量管理体系审核人员应取得中国认证认可协会的质量管理体系注

册审核员资格，并保持资格有效； 

（2）实施“医疗器械研发、制造”专业审核的人员，应具备的专业之一包括：生物

学或微生物学；化学或生物化学；计算机和软件技术；电气、电子、机械或生物工程；

人类生理学；医学；药学；物理或生物物理学；材料学等。 

（3）实施“医疗器械研发、制造”专业审核的人员，应至少具有医疗器械研发、制

造，包括从事医疗器械设计研发、生产制造；质量检测、质量监督、测试评价或临床试

验等相关工作经历两年以上； 

（4）实施“医疗器械批发、零售”专业审核的人员，应至少具有医疗器械批发、零
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售相关工作经历两年以上； 

（5）医疗器械质量管理体系审核人员和其他专职认证人员应经医疗器械质量管理

体系相关知识培训，并经考试和评价，经本机构能力评定具备相应能力，方可开展相应

职能工作。 

3. 认证人员应遵守从业相关的法律法规，对认证活动及作出的认证审核报告和认证结论

的真实性承担相应的法律责任。 

四、认证依据 

医疗器械质量管理体系认证依据： 

GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》 

五、认证模式 

文件审核+现场审核+证后监督 

需要获得公开文件完整内容，欢迎通过公司官方客

服电话或官方邮箱与我们联系。

联系部门：综合部

联系人：刘岚

电话：010-58672798转8029

邮箱：bangongshi@zsbc.net




