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1适用范围

三信国际检测认证有限公司（以下简称本公司）理解认证机构的公正

性管理要求，并在实施管理体系认证活动中完整体现公正性。本公司依据

国家适用法规和认可规范要求编制此文件，旨在阐述申请、实施和保持医

疗器械质量管理体系认证方面的要求。本规则是公司和所有认证委托人、

获证组织应遵守的基本准则。

2认证依据

本公司在医疗器械质量管理体系的实施过程中，以下列标准为认证依

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

上述标准更新时，使用更新版本

3对认证机构的基本要求

3.1本公司认证能力、内部管理和工作体系符合 GB/T 27021.1-2017

《合格评定管理体系审核认证机构要求第 1部分：要求》、CNAS-

CC01:2015《管理体系认证机构要求》 (ISO/IEC17021-1:2015)（2019年第

一次修订）的要求。

3.2公司确保开展医疗器械质量管理体系认证活动，不得影响国家安全

和社会公共利益，不得违背社会公序良俗。

3.3公司建立风险防范机制，对从事医疗器械质量管理体系认证活动可

能引发的风险和责任采取合理有效措施。认证机构应能证明其已对医疗器

械质量管理体系认证活动引发的风险进行了评估，对引发的责任作出了充

分安排（如保险或储备金）。

3.4公司建立认证人员管理制度，明确认证人员的能力准则、选择条件、

聘用和评价程序，以及能力提升机制，确保从事医疗器械质量管理体系认

证的人员持续具备相应职业素养和能力。

迷茫
获取其余信息，请联系三信国际检测认证有限公司质量部王老师  

电话：13525519063  

邮箱：cncsit2015@163.com
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