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证书、标志的使用和管理规定

1.目的

为符合中国合格评定国家认可委员会（CNAS）的要求，使获证认证组织正确使用纳赛维认证

（北京）有限公司（NCE）颁发的认证证书和NCE认证标识，并规范NCE对认证证书和NCE认证标

识的管理，特制定本规定。

2. 范围

本规定适用于带有NCE标志的认证证书和NCE认证标识的管理。

3. NCE管理体系认证证书内容

a) 证书名称：“质量管理体系认证证书”、“医疗器械质量管理体系认证证书”、“医疗器械风

险管理体系认证证书”；

b) 认证注册号：认证证书编号作为认证注册号，对同一个组织实施的同一个体系认证，赋予一个

认证证书编号；

证书编号规则：

——19001：机构编码892+年份末尾两位数+Q（体系代码）+证书顺序号（0000X）+R+

（0/1/2···）（认证周期）+00【认可机构代码（未通过认可代码为“00”）】；

——13485：机构编码892+年份末尾两位数+0/1/2（认证周期）+ MDQ（体系代码）+0000X（证书顺

序号）；

——14971：机构编码892+年份末尾两位数+0/1/2（认证周期）+ MDR（体系代码）+0000X（证书顺

序号）。

c) 证书持有者的名称、信用代码、地址（对于医疗器械生产企业应注明住所和生产地址，对于医

疗器械经营企业应注明住所、经营场所、库房地址）；

d) 依据的认证标准：“GB/T19001—2016/ISO 9001: 2015《质量管理体系 要求》”、或“ISO

13485：2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》”、或“ISO 14971：2019《医疗器械 风

险管理对医疗器械的应用》”；

e) 管理体系认证所覆盖的范围，对多场所组织还应在证书上或附件中明确注明已获准认证的场所

名称、地址、产品（服务）类别及涉及的过程；

f) 认证机构NCE证明上述公司已经建立并运行了满足上述标准要求的管理体系。
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g) 审核报告编号为“编号-R”，此编号为下达审核任务单时年号加审核任务单序号，审核任务单、

审核计划、审核报告等三个文件共用此编号，以首字母T、P、R分别代指任务、计划、报告；

h)初次颁证日期、本次颁证日期以及证书有效期至的年月日。初次认证证书的有效期最长为3年，再

认证的认证证书有效期不超过最近一次有效认证证书截止期再加3年；

i）NCE名称、徽标下方加对应的体系标准编号、中文证书由总经理签字并加盖NCE公章，英文

证书仅总经理签字；

j) 对于 CNAS认可的业务范围附加 CNAS认可标识及认可注册号；

k)在 CNAS认可的业务范围内并经CNAS许可，附加国际互认IAF标识。

l) 证书应注明:“获证组织必须定期接受监督审核并经审核合格，此证书方继续有效”的提示信

息；

m) 证书左下方附NCE公众号二维码和证书查询二维码，关注NCE公众号可及时获取医疗器械行业资讯；

证书有效性以证书查询二维码扫描内容为准，同时证书信息可在国家认证认可监督管理委员会官方网站

（www.cnca.gov.cn）或NCE网站（www.ince-edu.com）查询,以便于社会监督。

n) 证书底端注明机构名称和电话。

4. 标识说明

4.1 管理体系认证书中“NCE”标徽（见图 1）为纳赛维认证（北京）有限公司徽标，证书左下角NCE

标徽下方附认证标准编号，表示NCE某管理体系认证领域（见图2、图3、图4）。

图1 图2 图3 图4

4.2 “CNAS”标识为认可标识。在其颁发的认证证书上使用“CNAS”认可标识或“经中国合格评定国家

认可委员会认可（Accredited by China National Accreditation Service for Conformity

Assessment）”字样与认可注册号，表示该认证证书所覆盖的认证领域和业务范围已获得CNAS 的认

可。

4.3 CNAS认可标识的使用不代表CNAS对机构出具的证书和报告结果负责，也不表示 CNAS对获得认证的特

定管理体系、产品、服务、人员或过程等进行了批准。

4.4 19001质量管理体系认证书中“IAF”标识为国际互认标识，表示在该认证领域CNAS 已签署国际

互认协议。

5. 认证证书和标志的使用要求

http://www.ncebj.com/
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5.1 获证组织应建立认证证书和认证标识使用制度以满足NCE的要求。

5.2 NCE的“管理体系认证证书”用于表明获证组织的管理体系符合相关的管理体系标准要求。

5.3 按照CNAS-R01：2019《认可标识使用和认可状态声明规则》的规定，获证组织不得使用“IAF”国

际互认标识。

5.4 对于获得管理体系认证的组织，管理体系认证书、“NCE”标徽可用于获证组织的有关宣传材料上，

但不可用在产品上以免误导消费者认为该产品获得了产品认证。不可用于实验室检测、校准或检

验的报告或证书。

5.5 获证组织在广告和有关宣传中，不得误用证书或使用会误导顾客的宣传语言，如夸大本体系认证

覆盖的产品或地域范围。

5.6 获证组织若在宣传材料上使用“NCE”标徽，标识必须完整， 按比例放大缩小不得将其变形，标识颜

色必须与证书中“NCE”标徽颜色一致。

5.7 获证组织在宣传资料中声明其管理体系通过认证，应包含获证客户的名称、管理体系的类型（质

量、风险）和适用的标准、颁发证书的认证机构等信息；

5.8 认证证书和标识只能在证书的有效期内使用。注销和撤销认证注册资格的组织不得使用认证证书和

相关标识。暂停认证注册资格的组织在暂停期间内不得使用认证证书和相关标识。

5.9 获证组织不得以任何方式转让、转借认证证书和标识。

5.10 获证组织在使用质量管理体系认证证书时应与所提供的产品注册证一起使用。在产品注册证有效期

内，体系证书中所覆盖的该产品是有效的。

5.11 认证证书和标志的管理

5.11.1 NCE在对获证组织实施监督审核时，必须审核认证证书和标志的使用是否符合规定要求。

5.11.2 当获证组织违反使用规定的要求，经NCE调查核实后向违规组织下发不合格报告，要求限期采

取纠正措施，并进行跟踪。在限期内未能纠正的，NCE将根据有关要求，对违规组织暂停直至撤销

相应的认证注册资格。

5.11.3 当获证组织被NCE缩小、暂停、撤销/注销其质量管理体系认证或风险管理体系认证时，对于缩小

范围的组织应当按照其实际获证范围进行宣传；对于暂停的组织，应按照NCE通知的要求，在暂停期

间停止使用该证书，并向现有的和潜在的所有相关采购方告知其认证状态；对于撤销/注销组织，应停止一

切涉及认证的宣传，停止使用认证证书及标识并退回认证证书。
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6.4 认证证书的变更：

6.4.1一般性变更

6.4.1.1一般性变更涉及的内容：

a. 获准认证组织的名称、地址名称、邮编变更；

b. 获准认证的产品名称或质量管理体系覆盖的产品名称的变更；

c. 由于 NCE认可领域或业务范围的变化而带来证书上CNAS标志的变化。

6.4.1.2对于 6.4.1.1中 a和 b条款的变更，获证组织应向NCE提出书面申请，并提交相关的证明材料，

由专业管理人员对产品名称变化进行确认（依据医疗器械产品注册证、相关标准、说明书等，确认

这种变化符合有关产品规定的要求），由审核部对组织名称或地址名称的变更进行确认；并报技委

会审批后，由技委会负责换发证书。

6.4.1.3如果组织的注册地发生变化，获证组织应提交相应的变更证明材料由审核部确认，并报技委

会审批后，由技术委员会负责换发证书。

6.4.1.4 对于6.4.1.1中c条款的变更，由技术委员会负责与获证组织联系按规定换发证书。

6.4.2生产地变更

6.4.2.1如果组织的生产地发生变化，获证组织应提交相应的变更证明材料（医疗器械生产企业许可

证、医疗器械产品注册证）由审核部确认，并报技委会审批后，由技术委员会负责换发证书。

6.4.2.2如仅能提供变更后的医疗器械生产企业许可证，则组织还应提交生产场地的变更说明（说明

变更原因、时间、场地描述及生产情况），同时还应提交组织生产地变更后所进行的内部质量管理

体系审核材料。由专业管理人员对材料进行审核确认，并报技委会审批后，由技术委员会负责换

发证书。如果生产场地的变化对产品的生产过程和质量产生影响，则审核部应根据专业技术管理

人员确认的结果安排现场审核。

对于涉及一般性变更以外的其它变更执行NCE-CR-14《质量管理体系认证注册的授予、保持、扩大、

更新、缩小、暂停和撤消/注销管理》。
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认证证书样式【GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015】
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认证证书样式【GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016】
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认证证书样式【GB/T 42062-2022/ISO 14971:2019】
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