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1适用范围

1.1本规则用于规范安诺尔认证服务（上海）有限公司 (以下简称“AENOR China”)对申

请认证和获证的各类组织按照 ISO13485《医疗器械质量管理体系要求》标准建立医疗

器械质量管理体系的认证活动。

1.2本规则是对认证机构从事医疗器械质量管理体系认证活动的基本要求，从事该项认

证活动应当遵守本规则。

2 对认证人员的要求

2.1审核人员应当取得质量管理体系审核员的资格，通过医疗器械质量管理体系审核员

的培训。

2.2 其他人员：申请评审人员、项目管理人员、认证决定人员等，应经评价确认满足

AENOR China人员能力的要求。

2.3认证人员应当遵守与从业相关的法律法规，对认证活动及作出的认证审核报告和认

证结论的真实性承担相应的法律责任。

3初次认证程序

3.1受理认证申请

3.1.1通过网站或销售人员向申请认证的组织（以下简称“申请组织”）至少公开以下信息：

（1）可开展认证业务的范围，以及获得认可的情况。

（2）认证授予、保持、扩大、更新、缩小、暂停或撤销认证及其证书等环节的规定。

（3）认证证书样式。

（4）申投诉程序。

3.1.2 AENOR China认证将要求申请组织提交以下资料：

（1）认证申请书，包括申请组织的生产经营或服务活动等情况的说明。

（2）法律地位的证明文件（包括：企业营业执照、税务登记证等）的复印件。

（3）组织机构代码证书的复印件。

（4）法律法规要求的行政许可证明、资质证书等的复印件。

（5）与认证审核有关的必要文件。

3.2申请评审

3.2.1 AENOR China将对申请组织提交的申请资料进行审查，并确认：

（1）申请资料齐全。
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（2）申请组织从事的活动符合相关认证规则和法律法规的规定。

（3）申请组织应为医疗器械制造商或其供应链有关。

3.2.2根据申请组织申请的认证范围、生产经营场所、员工人数、完成审核所需时间和

其他影响认证活动的因素，综合确定是否有能力受理认证申请。

3.2.3对符合 4.2.1、4.2.2要求的，可受理认证申请；对不符合上述要求的，将通知申

请组织补充和完善，或者不受理认证申请。

3.3应完整保存认证申请的审查确认记录。

3.4签订认证合同

在实施认证审核前，应与申请组织订立具有法律效力的书面认证合同。

3.5审核组和审核计划

3.5.1审核时间

3.5.1.1为确保认证审核的完整有效，应以附录 A所规定的审核时间为基础，根据申请

组织医疗器械质量管理体系覆盖的活动范围、特性、技术复杂程度、质量安全风险程度、

认证要求和员工人数等情况，核算并拟定完成审核工作需要的时间。在特殊情况下，可

以减少审核时间，但减少的时间不得超过附录 A所规定的审核时间的 30％。

3.5.1.2整个审核时间中，现场审核时间不应少于 80％。

3.5.2审核组确定

3.5.2.1应当根据医疗器械质量管理体系覆盖的活动的专业技术领域选择具备相关能力

的审核员和技术专家组成审核组。审核组中的审核员应承担审核责任。

3.5.2.2 技术专家主要负责提供审核的技术支持，不作为审核员实施审核，不计

入审核时间。

3.5.2.3审核组可以有实习审核员，其要在审核员的指导下参与审核，不计入审核时间，

在审核过程中的活动由审核组中的审核员承担责任。

3.5.3审核计划

3.5.3.1审核组长接受审核任务后，应制定书面的审核计划给审核组成员和受审核方。

审核计划至少包括以下内容：审核目的、审核范围、审核过程、审核涉及的部门和场所、

审核持续的时间、审核组成员。

3.5.3.2通常情况下，初次认证审核、监督审核和再认证审核应在申请组织申请认证的

范围涉及到的各个场所现场进行。
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更多信息请邮件联系 info@aenor.cn或致电 021-50335551


