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文件修订记录 

 

版本 修订说明 修订内容 修订日期 批准 

A/1 

根据认证规则的审批意见（认证领

域备案错误 A01 规则中未明确认

证费用由认证委托人向认证机构

直接支付 规则中审核人日少于质

量管理体系认证审核时间； 规则

未明确认证审核组应至少有 1 名认

证机构专职审核员全程参与审核

过程； 规则未明确现场审核应对

最高管理者发挥对管理体系领导

作用的情况进行面对面审核； 规

则未明确第一阶段审核和第二阶

段审核间隔最短不应少于 5 日，最

长不应超过 6 个月），结合新版认

证规则，对结构和内容进行了修

改、完善，详见整改说明（A/1） 

全章节 2025-05-18 
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整改说明（A/1） 

 

1、认证领域备案错误 A01 

整改：认证领域备案已修改为 A01。 

 

2、规则中未明确认证费用由认证委托人向认证机构直接支付 

整改：增加 5.3认证合同中 5.3.1条款中的描述，认证费用应由认证委托人向认证机构

直接支付。 

 

3、规则中审核人日少于质量管理体系认证审核时间 

整改：修改附录 A 医疗器械质量管理体系认证审核时间要求,与 CNCA-QMS-01:2025质量

管理体系认证规则附录 B质量管理体系认证审核时间要求保持一致。 

 

4、规则未明确认证审核组应至少有 1名认证机构专职审核员全程参与审核过程 

整改：增加 5.4.4组建审核组中 5.4.4.1（3）描述，至少 1 名认证机构的专职审核员，

并确保专职审核员全程参与医疗器械质量管理体系审核过程。 

 

5、规则未明确现场审核应对最高管理者发挥对管理体系领导作用的情况进行面对面审核 

整改：增加 5.5实施审核中 5.5.5描述，审核组应通过面对面访谈的形式，对认证委托

人的最高管理者在医疗器械质量管理体系中发挥领导作用的情况进行重点审核。 

 

6. 规则未明确第一阶段审核和第二阶段审核间隔最短不应少于 5日，最长不应超过 6个

月 

整改：增加 5.6 初次认证 5.6.1 描述，两个阶段审核时间间隔最短不应少于 5 日，最长

不应超过 6个月。如需要更长的时间间隔，应重新实施第一阶段审核。 
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医疗器械质量管理体系认证实施规则 

 

1 . 适用范围 

本规则适用于中衡卓越认证服务（北京）有限公司（以下简称 ZHZY 或本机构）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》标准在中国

境内开展的医疗器械质量管理体系（以下简称 MDMS）认证活动。 

依据认证认可相关法律法规，结合相关技术标准制定本规则，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且应遵守的规则。 

本规则是 ZHZY在医疗器械质量管理体系认证活动中的基本要求，在开展医疗器械质

量管理体系认证活动时应当遵守本规则。 

 

2 . 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》，本规

则涉及的认证依据和其他标准和要求，均以最新有效版本为准。 

 

3 . 对本机构的基本要求 

3.1 获得国家认监委批准、取得从事管理体系认证的资质。 

3.2 认证能力、内部管理和工作体系符合 GB/T27021/ISO/IEC17021-1《合格评定 管理

体系审核认证机构要求》。 

3.3 本机构审核和作出认证决定等工作环节相互分开，符合认证公正性要求。 

3.4 认证审核的参与人员及管理人员不得与申请认证的组织有利益和经济关联。 

 

4 . 对认证审核人员的基本要求 

4.1 认证审核员应当取得中国认证认可协会（CCAA）颁发的质量管理体系审核员注册

资格，并通过本机构制定的医疗器械质量管理体系专业知识考核。 

4.2 认证人员应当遵守与从业相关的法律法规，对认证审核活动及相关认证审核记录和

认证审核报告的真实性承担相应的法律责任。 

4.3 专业要求是指承担“医疗器械研发、制造”专业支持的专业审核员，应满足： 


