GRS JCRZ-BA-009

B )IARAE S O FRA

JG

EITEEMREEIEAAR
WA UESE Jite 28 |

v AL

A1 IRBIT 2026 4E 1 B 15 HRAT/ =)



JCRZ-BA-009 [ 7 A Ao e FEAAR 2R DA\ IE S Tt 41 ) A/1 2/19

H X
T H B 4
2 EFHIEE . 4
3 MVEMESI S 4
4 RIBFE X . 4
5 JCRZEEFETENR .. 4
6 B T 4
7 RIS R VGERER L 5
8 MUFT R . . 5
9 MNIFIEPRAIERRE - L, 13
10 IETEE . . 14
11 R, R 15
12 U 15
it A BETrsRmREEIEARTEGEEAR ... L 16

it B: EFFSMREEEARNEXH . ... 18



JCRZ-BA-009 [T 28 Bl 5 B B AR AR AR S it 40 ) A/1 3/19
: i B
& 11T B
KATH 7852 BT A2 Y il % vt
2026.1.15 | A/0 | ¥R KA IR L i i KRl
Mt NR A, EEET, T
2026.8.10 | a/1 e ANRAZA, FERHE, Bt o .- T

HiIN




JCRZ-BA-009 [ 7 A Ao e FEAAR 2R DA\ IE S Tt 41 ) A/1 4/19

=97 25 R = B IR R TAUE SE Ite 28

1T HE

SBAAR T R TATIE oA PR &) CBLR fRIFR JCRZD BEMS 30 H T Ji8 B2 7 2800 5T 124 PR R VGIENS
&), WRAEATEN AR DR EE I SRS, 285G A G RARAE R LT A SO, AR B 7 2 bt &7 P4 R
WAEE AR (AR G SHAE AN EE K
2 EHVEHE

KA E T A KHE GB/T 42061-2022/1S0 13485:2016 (ZEJ7#émk iR & HAR HTIEMM
TR WIEARMIEE AT INERE. BEWE . d7 RN, & S SLE. AE
PRE S URE P R R SR S B, AR AR GE S . B s, B, Rk %% .

ARSCA A JORZ JF J BT 23 0000 5245 BAAR R UE VS B IR 8 2R, AR JCRZ A& AR RV &
FMt T ARG SO S AL S JORZ S B2 57 b 2 BEAR R (AR B3R

ey de bl B AR RINIETES) CEL4E JCRZ AT (R T S0t B8 SR AR RUIER ) s <7 A
R
3 By A S

B SCAR AT T AR SO R A b AT A o LS TE H R 51 R SO, AR B H AR A& F T AR 3¢
fho FURANE B 5 SO, HBO A CEAE A MBS a4 0t

e N R ANERATE 7] 2% 41

CNAS-CCO1: 2015 & HAR R UUENIAZR (ISO/IEC 17021-1: 2015)

GB/T 42061-2022/1S0 13485:2016 (EEy7astl s EHMAR HTIEMAIER)

YAEIE F AT b 5 B 092
4 RIEFE X

CNAS-CCO1: 2015 & FE4A ZAUEHLA ER (TSO/TEC 17021-1: 2015) Al GB/T 42061-2022/1S0
13485:2016 (ERJT#HE UEREEHAR HTVEMMER) FE FARER & U&EH T4 30 .
5 JCRZ B HIEIR
5.1 #%Zf8 CNAS-CCO1: 2015 (& 1TE & FAA R UGENUIG ZR) & BT 230t &8 AR RVUGIEPT
LI RE IR R
5.2 EESLNEIHIZ) . WBORITHENLE], SCEERST SN R A R VAE M BB . HRRIERE
TR ETIE, DS A ETEEKR,
5.3 BRYT AT E A BA RYGETFRZ I JCRZ & BAA RINE I FE S )i o
5.4 [RYT il R B A R VGIETG B W] £ G A A FAR R ARV B HEAT
6 BT
6.1 EHTL
6
6
6

pal

i

A TR, BBCAMERIE. A EIRE AN .
1.2 SRR HIE. KRR JCRZ BEALA KL,
1.3 SR A R .



	目   次
	医疗器械质量管理体系认证实施细则
	1　目的
	2　适用范围
	3　规范性引用文件
	4　术语和定义
	5　JCRZ管理要求
	5.1　按照 CNAS-CC01：2015《合格评定 管理体系认证机构要求》管理医疗器械质量管理体系认证所涉
	5.2　建立内部制约、监督和责任机制，实现医疗器械质量管理体系认证的申请评审、审核和认证决定等工作环节相互分
	5.3　医疗器械质量管理体系认证流程按照JCRZ管理体系认证的流程实施。
	5.4　医疗器械质量管理体系认证活动可结合其他管理体系的认证活动进行。

	6　职责
	6.1　营销中心
	6.2　运营中心
	6.3　运营中心
	6.4　行政中心

	7　认证依据及认证模式
	7.1　认证依据
	7.2　认证模式

	8　认证流程
	8.1　初审
	8.1.1 提出认证申请
	认证申请组织应具备JCRZ要求的医疗器械质量管理体系认证申请组织的条件。申请组织按《认证申请及信息调
	a）营业执照（副本）；
	b）医疗器械质量管理体系覆盖的多场所活动，提供每个场所的法律地位证明文件（适用时）；
	c）相关法律法规要求的资质证明（适用时）；
	d）认证申请书
	e）企业简介（含业务发展、市场定位、发展规划等）；组织机构图；
	f）组织业务活动描述（工程建设质量要素、工艺流程）；组织的有效人数；
	g）有效版本的医疗器械质量管理体系成文信息（体系文件、管理制度、其中至少应明确申请认证范围、体系运行开始
	h）质量/环境/职业健康安全管理体系认证证书（如有）；
	i）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；
	j）当前未被行政监管部门责令停产停业整顿；
	k）一年内申请认证范围内的工程项目未发生工程质量国家监督抽查不合格，或发生工程质量国家监督抽查不合格但已
	l）因获证组织自身原因被原发证机构暂停或撤销认证证书已满一年（适用时）。
	8.1.2 评审认证申请及签订合同
	8.1.3 审核策划
	8.1.3.1确定审核时间
	8.1.4 审核准备
	8.1.4.1选派审核组
	8.1.4.2编制审核计划
	8.1.5 认证审核
	8.1.5.1初次认证
	8.1.5.2一阶段审核
	8.1.6 实施审核
	8.1.7 不符合项及其验证
	8.1.8 审核报告
	8.1.9做出认证决定

	8.2　监督审核
	8.4特殊审核
	8.4.1 扩大认证范围
	8.4.2 缩小认证范围
	8.4.3 提前较短时间通知的审核
	8.4.4 认证依据变化
	8.5 暂停/恢复或撤销认证证书
	8.5.1暂停/恢复证书


	9　认证证书和认证标志
	10　认证记录
	11　申诉、投诉处理
	12　收费
	附件A 医疗器械质量管理体系审核基准人日
	附件B：医疗器械质量管理体系认证文件




