
CMD-CR-015 第 1 页 共 3 页

发布日期：2023年 01月 05日 实施日期：2023年 01月 05日

医疗器械待注册产品和待取得生产许可证企业认证管理办法

1 适用范围

1.1 本办法仅适用于申请 GB/T42061，或者 GB/T19001 和 GB/T42061 质量管理体系认证，

且所覆盖的产品为拟向医疗器械监管部门申请医疗器械产品注册（即为待注册医疗器械

产品）以及取得产品注册证后申请医疗器械生产许可证的组织。

1.2 按照本办法通过认证的组织，待注册医疗器械产品将获得带有“CNAS”标识（CNAS

为中国合格评定国家认可委员会简称）、有效期为三年覆盖“设计开发”部分过程的

GB/T42061 认证证书及带有“CNAS”标识的 GB/T19001 证书。

1.3 获得产品注册证待取得医疗器械生产许可证的企业，将获得有效期为三年覆盖“设

计开发和生产”部分过程的 GB/T42061 认证证书和带有“CNAS”标识的 GB/T19001 证书。

该证书仅为申请办理医疗器械生产许可证时使用。

2 申请条件

2.1 申请认证的组织，所申请覆盖的待注册医疗器械产品准备注册。

2.2 申请认证的组织已取得医疗器械产品注册证，准备办理医疗器械企业生产许可证。

a）申请的待注册的医疗器械产品除满足 2.1、2.2 以外，还应满足以下要求：应建

立文件化质量管理体系文件，有质量手册和程序文件；

b）质量管理体系已运行三个月以上。

c）申请覆盖的待注册产品已经建立技术文档，设计过程完整，并对产品的生产过程

进行了策划，已经完成小批量生产或试制，通过了注册检验，并按法规要求进行

了临床试验。

2.3 申请医疗器械生产许可证的企业，除满足 2.2 以外，还应满足以下要求：

a) 应提交医疗器械产品注册证或备案证明；

b) 应具备与所生产产品相适应的生产条件（环境、设备、人员），具备相应的生产设

备和检测设备。

2.4 申请材料

● 申请组织企业法人营业执照副本和机构代码证(复印件)；

● 医疗器械产品注册证或备案证明（适用时）；

● 申请组织质量手册及程序文件清单，必要时提供程序文件；

● 申请组织体系运行 3个月以上的管理评审报告、内审报告；

● 组织所申请产品适用的法规清单；

● 组织申请产品生产工艺流程及特殊过程、关键过程说明；

● 组织申请产品或服务涉及的强制性标准/要求、企业标准清单；

● 产品标准及说明或产品技术要求 ；

● 产品注册检测报告；
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● 符合相应规定的临床试验资料或豁免临床的说明；

● 产品说明书；

● 医疗器械产品提交产品风险管理报告；

● 待注册产品与体系覆盖产品比较说明。

如需要提供进一步的材料。

2.5 受理及合同评审

CMD 市场服务部负责与申请方沟通，审核申请方基本条件并汇总申请材料。市场部部

负责组织对申请方的申请材料进行评审，确定审核人日，并由市场服务部签订认证合同

书或协议，按规定收取费用。

2.6 审核

对于待注册医疗器械产品或待取得医疗器械生产许可证企业，在审核中应重点围绕

资源提供、产品实现、监视和测量三部分进行，并要求组织在以下方面提供证实：

a) 技术文件的完整性：申请覆盖的产品的设计开发过程记录详实，应包括设计

开发活动各阶段的记录。技术文档完整，应包括：风险分析报告、技术图纸、

采购信息、工艺文件、检验文件、产品标准、说明书，还应提供注册检验报

告，符合法规要求的临床报告（如符合豁免条件应提供相应的证实材料）。

b) 采购过程控制应符合标准和质量管理体系文件的要求。

c) 具备与产品生产相适应的生产设备和环境条件，相应的检测设备和能力。

d) 生产过程控制应符合策划的要求，提供符合工艺文件和检验文件要求的小批

量生产记录。对需确认的过程应能够提供符合标准要求的记录和报告。

e) 植入类产品应对产品追溯作出符合规定的要求，并能够按其控制。

f) 无菌类产品应具备相适应的生产洁净环境，能提供相应的环境监控记录和灭

菌验证记录。

g) 监视和测量装置应满足检验要求并按照标准要求进行校准，并保持在有效期

内。

h) 检验人员能够了解产品的出厂检验要求，掌握测试方法，并符合相应标准的

规定。

i) 审核结论

审核组根据审核情况，对待注册医疗器械产品是否满足认证标准，是否推荐通过给

出结论意见。经 CMD 技委会评审后最终决定是否批准。

待注册产品组织证书仅颁发三年期 GB/T42061 证书，描述为：覆盖 XXX 产品（注：

应明确规格型号）的设计开发。

待取得生产许可证组织颁发有效期为三年的 GB/T19001（带有“CNAS”标识）、
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GB/T42061 部分过程的认证证书，证书描述为：覆盖 XXX 产品（注：应明确规格型号）的

设计开发和生产。

颁发证书和证书转换

a) 在三年期覆盖部分过程的认证证书有效期间内，组织每年按要求接受 CMD 监

督。

b) 在三年期 GB/T42061 部分过程认证证书有效期间内，组织若取得医疗器械产

品注册证书，可企业按扩大方式申请 GB/T42061 和 GB/T19001（带有“CNAS”

标识）部分过程三年证书。证书有效期保持不变。

c) 在组织 GB/T42061 和 GB/T19001（带有“CNAS”标识）部分过程三年证书有

效期间内，组织若取得医疗器械生产许可证，可企业按扩大方式申请

GB/T42061 和 GB/T19001（带有“CNAS”标识）设计开发、生产和服务全部过

程三年证书。证书有效期保持不变。


