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第一次修订说明：2025 年 4 月 21 日国家认证认可监督管理委员 2025 年 4 月 21 日发布了《国家认监委

秘书处关于进一步规范认证机构信息公开工作的通知》（认秘函〔2025〕13 号）要求，通过自查特修

订此文件，此文件对地址进行了更新。
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1、认证申请组织的权利
1）有权自主认证申请和自由选择认证机构；

2）有权要求认证机构保守组织的商业、技术等秘密；

3）有权确认认证计划、提出合理建议；

4）有权拒绝审核员任何与审核工作无关的要求；

5）有权进行对认证工作提出申诉、投诉；

6）获得认证后，有权按规定使用认证证书和认证标志。

2、申请组织义务
1）遵守国家认证规则及 ZMCC 的认证要求，提供真实完整有效信息，当认证体系相关的信息发生重大变

更时，应及时向 ZMCC 通报，由 ZMCC 按规定决定是否重新进行审核或变更注册资格；

2）应从 ZMCC 网站上定期下载最新版公开文件；

3）初次认证前的管理体系运行时间不少于 3 个月（MD 三类和 EnMS 六个月），并且该运行应充分、有效；

4）按规定的认证时间接受 ZMCC 的认证审核，并按时支付认证费用；否则 ZMCC 有权依据行业规定暂停

直至撤销其认证注册资格，并按规定上报相关认可机构及向社会公告；

5）接受国家、地方行业主管部门、认可机构及 ZMCC 实施的见证评审、确认审核、非例行的临时调查（稽

查审核），对拒不接受稽查的获证组织，ZMCC 有权暂停或撤销其认证注册资格；

6）在宣传认证结果时，不得损害 ZMCC 的声誉，不得做 ZMCC 认为误导或未授权的声明。当认证资格被

暂停或撤销后，应立即停止涉及认证内容的宣传，并按 ZMCC 要求交回所有的认证文件。



公开信息文件 ZMCC-DOC-02-02,C/1

第 4页 共 27页

3、申请认证组织须提供的申请材料

基础资料

文件和资料 要 求

1）法律地位证明文件扫描件。若体系覆盖多场所活动，应

附每个场所的法律地位证明文件的扫描件（适用时）。

1） 营业执照在有效期内，成

立至少三个月（MD 三类和 EnMS 六

个月）；

2）非法人单位提供法人单位营业

执照，并开具授权书。

2）法定行政许可文件、备案证明扫描件（适用时），如资质

证书、许可证、3C 证书等。

1）与申请范围吻合；

2）在有效期内；

3）管理体系文件，含:

a) 体系覆盖范围文件（包括不适用的说明）；

b) 方针、目标；

c) 组织机构图与职责说明；

d) 产品描述、工艺流程图、工艺描述、业务活动过程描述；

e) 生产、加工主要设备清单和检验设备清单。（必要时）

f) 手册、程序、制度等成文信息（必要时）。

1）有效运行至少三个月（MD 三类

和 EnMS 六个月）；

2）最新版本。

4）适用于各体系活动、产品和服务应遵守的我国和进口国

（地区）法律法规、标准、规范及其他要求的清单；

产品执行企业标准时，应提供“企

业标准信息公共服务平台”自我声

明公示的截图；

EMS 环 境

管理体系

/HSE

1) 重要环境因素清单；

2) 污水管网图及组织平面布局图（适用时）；

3) 排污许可证（适用时）；

4) 环境影响评价报告、环评报告批复意见、环境监测报告、

环评验收报告（三同时验收）、公示截图（适用时）等。

参考最新有效的《建设项目环境影

响评价分类管理目录》等环评相关

法规。

OHSMS 职

业健康安

全管理体

系/HSE

1) 主要危险源清单；

2) 消防验收报告（适用时）；

3) 安评报告、安评报告批复意见、安评验收报告（适用时）

等。

4) 职评报告、职评报告批复意见、职评验收报告（适用时）

等。

参考最新有效的《建设工程消防监

督管理规定》、《建设项目安全设施

“三同时”监督管理暂行办法》、

《建设项目职业病防护设施“三同

时”监督管理办法》。

MDQMS 医

疗器械质

量管理体

系

1) 医疗器械企业产品生产许可证和医疗器械产品注册证

（适用时）；销售企业提供医疗器械经营许可证（适用时）；

2) 主要外构件及外协件清单；

3) 近两年的产品销售情况及用户反馈信息等。

IMS 诚信

管理体系

重要诚信要素清单。

CX 创新管 1）创新资产清单（包括有形资产和无形资产）；
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