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医疗器械质量管理体系审核人天表及收费标准医疗器械质量管理体系审核人天表及收费标准医疗器械质量管理体系审核人天表及收费标准医疗器械质量管理体系审核人天表及收费标准 

    

核算依据： 

序号 收费项目 收费标准 备注 

1 申请费 1000 元  

2 注册费（含证书费） 

2000 元 

如需加印证书，每

张证书另收费 50

元 

 

3 注册审核费 3000300030003000 元元元元××××人天数人天数人天数人天数    人天数见表 1 

4 监督审核费 3000300030003000 元元元元××××人天数人天数人天数人天数    人天数见表 1 

5 年金（含标志使用费） 
2000 元 

每年交纳一次 
 

 

医疗器械质量管理体系认证审核人天核算：    
1. 雇员的有效数量包括审核时将在现场的非长期(季节性、临时、和分包的)雇

员，非长期雇员的折算方法如下： 

非长期雇员的可计人数 ≈ 非长期雇员 × 工作时间（月）÷ 12 

 

2. 一个审核人日通常指完整的 8小时正常工作日，开始策划时，不可不可不可不可用增加每

天的工作时间来减少要使用的审核人天数； 

 

3. 临时场所指一度发生在认证文件界定场所以外的被认证活动的场所和（或）

地点。这些场所也许是重要的项目管理场所，也许是一般的服务和安装场所。

对临时场所的访问的必要性与抽样程度，宜取决于体系不符合而导致产品或

服务不满足需要和/或期望时的风险结果。场所样本的选择宜考虑活动的规

模与类型、项目的不同进展阶段，以便覆盖认证所覆盖的所有范围。临时场

所在正审、年审和复评都应该纳入审核方案。  

上述评价方法必须作好记录，确保审核有效性。 

 

4. 如果采用远程的审核技术进行审核，例如通过网络进行互动活动、网络会议、

医疗器械质量管理体系认证价格    

人数  初评价 监审费/年  

65人以下  1.2万元 6000元 

66-125人 1.8万元 7000元 

126-275人 2.1万元 8000元 

276-625人  2.8万元 10000元 

626-1175人  3.2万元 12000元 

1176-1550人 3.6万元 13000元 

1551-2000人   4.0万元 15000元 
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电话会议和/或电子验证组织组织的过程等方式与组织接触，远程审核所占

计划的现场审核员时间不能超过 30%。否则需要对审核计划作出解释，并在

实施计划前获得认可机构的批准。 

 

5. 现场审核员时间指审核员分配到具体现场的时间。采用电子的方式进行的审

核属于远程审核方式，即使这种电子审核方式也要求受审核组织参与。 

 

6. 采用远程审核技术时，在合同评审时，要考虑审核员是否具有进行远程审核

的技能。 

 

7. 上表中所表示的时间为审核员时间的起始点，根据可能影响到对拟受审核组

织的场地、过程的复杂性和重复性、认证范围的大小、产品的风险等因素，

审核人天可进行必要的增加或减少。 

可能需要增加审核员时间的因素，如： 

� 复杂的后勤条件，涉及到不止一座建筑物或一处工作地点，例如，一个

单独的设计中心一定要被审核到； 

� 雇员使用多种语言（需要翻译人员或妨碍审核员个人独立工作）； 

� 相对于雇员数量，工作现场很大； 

� 法规要求高； 

� 体系覆盖了高度复杂的过程或相对数量大的彼此不同的活动； 

� 过程涉及到硬件、软件、流程性材料和服务的组合； 

� 安排对临时场所的访问以确认拟认证管理体系下的固定场所的活动。 

� 医疗器械类型和/或复杂性的数目 

� 生产商利用供应商来提供过程或零部件对医疗器械的功能至关重要及/

或成品用户的安全性，包括自己的商标产品。当生产商不能提供足够的

证据来证明符合审核标准，这样可能需要增加时间对供应商进行审核。 

� 会将产品安装在客户处的生产商。  

� 注：因客户场所访问或安装记录检查将需要时间  

� 生产商的非合规性 

    审核人天的增加需要经过审核经理评审、注册部批准。导致增加的因素可以

和导致减少的因素相抵销。增加人天理由(必要时包括证据)应保留。 

可能允许减少审核员时间的因素，如： 

� 对组织体系的预先了解（例如，组织已经按照其它标准被同一机构认

证）； 

� 客户的认证准备状态（例如，组织已经被另一个第三方机构认证或承

认）； 

� 成熟的管理体系； 

� 从上次审核开始对生产商产品类型的减少  

� 从上次审核开始对于设计或生产过程的减少 

即使考虑到所有因素，对某个组织初评审核员时间总量的调整，减少量不能

大于审核员时间表中要求的总审核员时间的 30%。减少人天的理由(必要时包

括证据)应予以保留。 

8. 合同评审时， 无论是根据上述任何理由进行的删减或增加人天，都应记录
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删减或增加人天的理由。 

9. “审核员时间”包括：审核员或审核组策划审核的时间，适当时包括非现场

文件审核、与组织、人员、记录、文件和过程接触的时间；撰写报告的时间。

审核策划和撰写报告一起所用的“审核时间”通常不宜使总的现场“审核时

间”减少到审核时间表所列时间的 90%以下。如果需要增加策划和/或撰写报

告的时间也不能减少现场审核时间。审核员旅途时间未计在内，这部分时间

属于表中审核员的额外部分。 

管理体系认证的结合审核，按照《管理体系认证的结合审核管理规定》计算

审核时间。 
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