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文件修订记录表

序号 发布日期 实施日期 修订内容摘要 版次 批准

1 2024-11-18 2024-11-18 新做成 A/0 潘建国

2 2025-08-08 2025-08-08

1 新增：0 前言

2 修改：1 适用范围

3 补充：2 规范性引用文件

GB/T 27007 合格评定 合格评定用规范性文

件的编写指南

GB/T 27060 合格评定 良好操作规范

4 修改：24 获证组织的信息报告

24.1 信息报送

颁证后30日内向国家认监委报送认证信息；

在认证证书有效期间，获证组织发生与医疗

器械质量管理体系有关的重大变化时（如获

证组织发生重大事故/行政处罚），本机构应

及时做出暂停或撤销证书的措施并及时报告

国家认监委。

24.2 监管配合

备案规则作为市场监管检查依据，违规行为按

《认证认可条例》处罚。

A/1 潘建国

3 2026-05-20 2026-05-20

1. 新增：9.4 认证费用

  补充费用支付条款：认证委托人直接向杭

州邦证认证有限公司支付认证费用，不得通过

第三方转收或代收，以保障认证公正性。

  明确收费以《认证合同》为准，逾期支付

可暂停或终止认证活动。

2. 新增：14.8.3 一阶段与二阶段审核间隔时

间

  明确最短间隔不少于5个工作日，最长不

超过6个月；超期需重新实施一阶段审核。

3. 11.1.7 审核组专职审核员要求

  每次现场审核至少应有1名本机构专职审

核员全程参与，确保审核质量与机构控制力。

4. 新增：11.1.8 实习审核员的使用限制

  明确实习审核员不得独立组成审核组，须

在正式审核员指导监督下参与。
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5. 新增：13.3 现场审核的运行状态要求

  审核应在认证委托人现场且生产/服务处

于正常运行时进行，明确禁止在停产、长假停

工等非正常运行期间实施审核。

6. 新增：14.8.2 第一阶段非现场审核的适用

情形

  明确非现场审核仅适用于组织规模小、低

风险、文件完备等特定情形，并规定必须实施

现场审核的例外情况。

7. 新增：第27章 认证规则的公开

  明确认证规则全文在本机构官网（

www.bozrz.com）的公开路径，并确保公开版

本与备案版本一致。

8. 新增：14.5.1 首次会议与末次会议的参会

要求

  明确认证委托人的最高管理者或授权代

表须全程参加首次会议和末次会议，并规定缺

席时的处理方式。

9. 14.5.2 最高管理者领导作用的面对面审核

10. 修改/扩充：第16章 认证决定（细化为

16.1-16.4）

  明确初次认证授予条件、再认证（更新）

授予条件、扩大认证范围授予条件及认证决定

的否决条件。

11. 新增：11.1.9 审核员注册资格要求

  明确审核员应具备CCAA等认可机构注册

的管理体系认证审核员资格，并规定资格管理

及例外情形。
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0 前言

本规则依据《中华人民共和国认证认可条例》、《认证机构管理办法》及《国家认监委关于加强认

证规则管理的公告》（2025年第9号）制定。

由杭州邦证认证有限公司（批准号：CNCA-R-2021-885）发布实施。认证机构对规则的合法性、合规

性、科学性负责，并承担主体责任。

本规则文本可通过本机构官方网站（网址：www.bozrz.com）首页“文件下载”→“公开文件”栏目

下载，或通过认证咨询电话（0571-86821236）、电子邮箱（bang_zheng@yeah.net）获取。

注：本网站已完成 ICP 备案，备案主体为杭州邦证认证有限公司。

1 适用范围

1.1 本规则适用于本机构开展的医疗器械质量管理体系认证活动。

1.2 认证对象为建立并运行组织医疗器械质量管理体系的组织，包括医疗器械制造商:从事医疗器械设

计、开发、生产、装配、包装、检验等全过程生产活动的组织;医疗器械零部件与材料供应商:为医疗器

械制造商提供关键零部件或材料的企业;医疗器械经营企业:从事医疗器械批发、零售、分销、配送、进

出口等活动的企业;医疗器械服务提供商:为医疗器械提供相关服务的组织;医疗器械软件开发商:开发用

于医疗器械的独立软件或软件组件的组织;医疗器械检测与校准机构:为医疗器械研发、生产、经营等环

节提供检测服务或进行校准的机构;体外诊断（IVD）医疗器械企业:用于体外检测人体样本（如血液、组

织）的仪器、试剂、校准物和质控物等;无菌医疗器械及灭菌服务企业:涉及无菌医疗器械生产或提供专

业灭菌服务的组织;创新型与特定技术医疗器械企业:应用新技术、新材料或特定物质的医疗器械等组织，

覆盖组织医疗器械质量管理活动的策划、运行、监控及持续改进全过程。

1.3 组织医疗器械质量管理体系认证依据标准为：GB/T42061-2022 idt ISO 13485:2016《医疗器械 质

量管理体系 用于法规的要求》。

1.4 医疗器械质量管理体系的审核范围模式为：组织[具体活动]涉及的医疗器械质量管理活动。

1.5 医疗器械质量管理体系的审核范围模式示例：

示例1（一次性无菌注射器制造商）：组织一次性无菌注射器的设计、生产、灭菌、包装涉及的医疗

器械质量管理活动。

示例2（骨科植入物零部件供应商）：组织骨科植入物用钛合金材料的锻造、机加工、检验涉及的医

疗器械质量管理活动。

示例3（体外诊断试剂企业）：组织体外诊断试剂（肿瘤标志物检测试剂盒）的研发、生产、质检、

储存及分销涉及的医疗器械质量管理活动。
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