
华信创（北京）认证中心有限公司
关于 ISO 13485:2016 转换为

GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016 相应安排的通知

相关获证组织、公司各部门、各分公司：

2022 年 10 月 12 日国家市场监督管理总局及国家标准化管理委员会发布了国家标准

GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016（2023 年 11 月 11 日实施），考虑部分医疗器械管理体

系 认 证 客 户 存 在 将 认 证 依 据 由 国 际 标 准 ISO 13485:2016 转 换 为 国 家 标 准 GB/T

42061-2022/ISO 13485:2016 的需求，我公司将依据国家认监委 2015 年第 30 号公告《国

家认监委关于管理体系认证标准换版工作安排的公告》的相关规定，对已经依据国际标准获得

认证证书的组织，在自愿的基础上有效实施认证标准的转换，认证标准换相关说明如下：

一、认证申请

1、自 2024 年 3 月 1 日起，公司开始受理依据 GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016 标

准的初次认证、监督和再认证申请。

2、有认证标准转换需求的申请组织可按 GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016 运行医疗

器械管理体系，合理安排申请时间。

二、转换方式

对目前以 ISO 13485:2016 标准实施认证的获证组织实施以下转换方式：

1、结合例行监督审核换标

依据 ISO 13485:2016 标准颁发的证书，完成依据标准转换后，新颁发的认证证书有效期

截止日期与原颁发的认证证书有效截止日期保持一致。

2、结合再认证审核换标

结合再认证审核转换，新认证证书的生效日期为再认证认证决定之日，截止日期为上一证

书截止日期后三年。

三、转换审核时间

当结合监督和复评进行换标时，在规定的审核人日基础上不增加审核时间。

四、获证组织换标的准备工作建议

1、有转换需求的组织按照 GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016 标准的要求修订现有的

管理体系文件，结合组织具体情况制定有效的控制措施，并予以实施；

2、对审核员、内审员及相关人员进行标准换标培训；



3 、 按 GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016 标 准 要 求 运 行 三 个 月 ， 并 依 据 GB/T

42061-2022/ISO 13485:2016 标准完成内部审核和管理评审。

四、无转换需求客户的认证安排

当认证客户无依据国家标准认证的需求时，客户可依据国际 ISO 13485:2016 接受初次认

证或持续保持认证。

请市场部按照上述要求对有转换需求的新申请组织及获证客户进行换标沟通和相关信息

的传递工作，并做好认证申请（或转换）的受理、证书的转换相关工作。

公 司 各 部 门 应 根 据 新 发 布 的 GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016 标 准 号 及 原 ISO

13485:2016 标准号对本部门应用的文件和记录进行相应调整，以确保认证审核记录文件的适

宜性和有效性。

华信创（北京）认证中心有限公司
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