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1. 目的和范围

1.1 为规范医疗器械质量管理体系(以下简称：MDQMS)认证，保证 MDQMS 认证的规范性和有

效性，特制定本文件，作为《质量管理体系认证规则》的补充要求。

1.2 本文件规定了实施MDQMS认证的程序和管理要求，适用于各种类型、不同规模的医疗器

械生产和服务组织。

1.3 MDQMS认证业务范围按附录A所示

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认证申请组织应具备以下条件：

(1) 取得合法主体资格，并处于有效期内；

(2) 取得生产许可证或其它资质证明(适用时),并处于有效期内；

(3) 申请认证覆盖的产品已定型和批量生产，并符合有关国家、行业或注册产品标准(含企

业标准)；

(4) 建立和实施符合拟认证标准的医疗器械质量管理体系，且有效运行3个月以上；对于III

类医疗器械生产企业，质量管理体系应有效运行6个月以上；

(5) 当前未被行政监管部门责令停产停业整顿；

(6) 当前未列入“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；

(7) 一年内未发生与认证领域相关的重大事故；

(8) (适用时)因获证组织自身原因被原发证机构暂停或撤销相应认证领域认证证书已满一

年；

(9) (适用时)原相应认证领域认证证书发证机构被国家认监委撤销认证资质已满3个月；

(10) 一年内申请认证范围内的产品未发生产品质量国家监督抽查不合格，或发生产品质

量国家监督抽查不合格但己按相关规定整改合格；

(11) 其他应具备的条件。

3.1.2 认证申请组织应提交的文件和资料：

(1) 认证申请表和调查表，包括组织的名称、地址等基本信息以及认证覆盖的活动、认证范

围内的人员数量及影响体系有效性的外包过程、产品和服务信息；

(2)法律地位的证明文件，当 MDQMS 覆盖多个法律实体时，应提供每个法律实体的法律地位

证明文件；

(3)申请认证范围所涉及的质量法律法规要求的行政许可文件、资质证书、 强制性产品认

证证书等；
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