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医疗器械质量管理体系认证规则 

1 适用范围 

本实施规则用于规范北京海德国际认证有限 HIC（以下简称“HIC”）开展医疗器械质

量管理体系认证活动。 

涉及医疗器械生命周期中的设计和开发、生产、贮存和流通、安装、服务和最终停

用及处置的一个或多个阶段。也涉及向这些组织提供产品(例如原材料、组件、部件、

医疗器械、灭菌服务、校准服务流通服务、维护服务)的供方或其他外部方。 

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》 

3 认证实施程序 

3.1 认证申请 

3.1.1 HIC 通过官网发布的《公开文件》，向认证委托人公开了以下信息： 

1) 可开展的认证业务范围，获得认可的情况； 

2) 开展认证活动所依据的认证标准或其他规范性要求以及相关的认证方案； 

3) 授予、拒绝、保持、更新、暂停（恢复）或撤销认证以及扩大或缩小认证范围的

程序规定；  

4) 拟向认证委托人获取的信息以及保密规定； 

5) 认证证书、认证标志及相关使用规定；  

6) 对认证过程和结果的申诉和投诉的处理程序；  

7) 其他需要公开的信息。 

3.1.2 提出认证申请时，认证委托人应具备以下条件： 

1) 取得法人资格（或其组成部分）； 

2) 取得相关法规规定的行政许可（适用时）； 

3) 已按认证标准建立质量管理体系，且运行满三个月； 

4) 未被行政监管部门责令停业整顿； 

5) 未被列入国家企业信用信息公示系统和“信用中国”发布的严重违法失信名单； 

6) 其他应具备的条件。 

3.1.3 提出认证申请时，认证委托人应同时提供以下信息和认证资料： 




