
认证实施规则

文件名称：医疗器械质量管理体系认证实施规则

文件编号：ZCHX-RZGZ08-2024

文件版本：A/3

类 别：管理体系认证

领 域：医疗器械质量管理体系

发放范围：总经理、管代、各部门

编写：培训部

审核：

批准：

2024 年 06 月 01 日发布 2026 年 05 月 12 日 修订 2025 年 8 月 20 日实施

发布单位：西安中诚恒信认证有限公司



西安中诚恒信认证有限公司 医疗器械质量管理体系认证实施规则

目录

1适用范围 ......................................................................................................................................... 1
2 认证依据 ......................................................................................................................................... 1
3 对认证机构的基本要求 ................................................................................................................. 1
4 对认证人员的基本要求 ................................................................................................................. 1
5 认证实施程序 ................................................................................................................................. 1
6 认证程序 ........................................................................................................................................ 2

6.1 认证申请 ............................................................................................................................. 2
6.2 申请评审 ............................................................................................................................ 4
6.3 认证合同 ............................................................................................................................ 4
6.4 方案策划及审核实施 ......................................................................................................... 5
6.5 实施审核 .......................................................................................................................... 10
6.6 初次认证审核 ................................................................................................................... 11
6.7 监督活动 ........................................................................................................................... 12
6.8 再认证 .............................................................................................................................. 14
6.9 特殊审核 ........................................................................................................................... 14
6.10 现场审核活动实施 ........................................................................................................ 15
6.11 审核报告 ......................................................................................................................... 15
6.12 不符合项纠正和纠正措施及验证 .................................................................................16
6.13 认证复核、认证决定 .................................................................................................... 17

7 认证证书和认证标志 ................................................................................................................... 18
7.1 认证证书 ........................................................................................................................... 18
7.2 认证标志 ........................................................................................................................... 19
7.3 认证证书和认证标志的使用 ........................................................................................... 19
7.4 认证证书和认证标志的误用 ........................................................................................... 20

8 认证证书状态管理 ....................................................................................................................... 20
8.1 批准认证范围的条件和程序 ........................................................................................... 20
8.2 拒绝认证注册的条件和程序 ........................................................................................... 20
8.3 保持认证资格的条件和程序 ........................................................................................... 21
8.4 扩大认证范围的条件和程序 ........................................................................................... 22
8.5 缩小认证范围的条件和程序 ........................................................................................... 22
8.6 认证证书状态管理（变更认证信息的条件和程序） ...................................................23
8.7 暂停认证资格的条件和程序 ........................................................................................... 24
8.8 恢复认证证书资格的条件和程序 ...................................................................................26
8.9 撤销认证证书资格的条件和程序 ...................................................................................26
8.10 注销认证证书资格的条件和程序 .................................................................................27

9 获证客户的信息通报 .................................................................................................................. 28
10 信息公开与报告 ........................................................................................................................ 28
11认证要求变更的条件和程序 ..................................................................................................... 29
12 保密 ............................................................................................................................................ 29
13 申诉/投诉、争议及处理 ........................................................................................................... 29
14 认证记录 .................................................................................................................................... 30
16附则 ............................................................................................................................................. 30



扫描全能王 创建

https://v3.camscanner.com/user/download

