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1 适用范围 

1.1 本规则用于规范中健科标（北京）医疗认证中心有

限公司（简称 CHC）对中国境内的医院质量安全管理体系的

认证活动。起草本规则依据的标准包括：ISO7101:2023《医

疗机构质量管理体系 要求》、国家卫健委《三级医院评审

标准（2025 年版）》，以及国家认监委认证认可相关的法

律法规等。 

1.2 本规则依据认证认可相关法律法规，结合相关管理

规范和技术标准，对医院质量安全管理体系认证实施过程

作出具体规定，明确了 CHC 对认证过程的管理责任，保证

认证活动的规范有效。 

1.3 本规则是 CHC 在医院质量安全管理体系认证活动中

的基本要求，CHC 的所有人员在该项认证活动中应当遵守本

规则。 

2 基本要求 

中健科标（北京）医疗认证中心有限公司应满足以下要

求： 

2.1 获得国家认监委批准、取得从事相应认证领域从业

的批准资质。 

2.2 认证能力、内部管理和工作体系符合国家标准：

GB/T 27021.1- 2017IDT ISO/IEC 17021-1《合格评定 管

理体系审核认证机构要求》，GB/T 27021.3-2021《合格评



定 管理体系审核认证机构要求 第 3 部分：质量管理体系审

核与认证能力要求》。 

2.3 建立内部制约、监督和责任机制，实现培训（包括

相关增值服务）、审核和做出认证决定等工作环节相互分

开，符合认证公正性要求。 

3 对认证审核人员的基本要求 

3.1 认证审核组应有 1-2 名具备 CCAA 注册资格的质量

管理体系审核员，其中 1 人担任审核组长；认证审核员应

当取得具有国家认监委批准的卫生健康领域认证资质的中

健科标（北京）医疗认证中心有限公司颁发的医院质量安

全管理体系审核员的资格。 

3.2 认证人员应当遵守与从业相关的法律法规，对认证

审核活动及相关认证审核记录和认证审核报告的真实性承

担相应的法律责任。 

4 初次认证程序  

4.1 受理认证申请 

4.1.1 CHC 应向申请组织至少公开以下信息： 

（1）可开展认证业务的范围。 

（2）本规则的相关内容。 

（3）认证证书样式。 

（4）对认证过程的申、投诉规定。 

4.1.2 申请组织应至少向 CHC 提交以下资料： 



（1）认证申请书，申请书应包括申请认证的医疗服务

活动范围及活动情况的说明。 

（2）法律地位的证明文件的复印件。若管理体系覆盖

多场所活动，应附上每个场所的法律地位证明文件的复印

件（适用时）。 

（3）经省级或以上级别卫生健康行政部门审批的医疗

机构执业许可证正、副本复印件。 

（4）管理体系成文信息 (适用时)。 

（5）医院组织机构图 

（6）医院质量管理网络图 

（7）医院建筑布局简图 

（8）医院医疗服务过程流程图 

（9）其他（适用时） 

4.1.3 CHC 应对申请组织提交的申请资料进行评审，根

据申请认证的活动范围及场所、床位数、员工人数、上一

年度的工作绩效现状等核定审核所需时间和其他影响认证

活动的因素，综合确定是否有能力受理认证申请。 

对被执法监管部门责令停业整顿或在官方媒体信息公示

系统中被披露出现“严重医疗质量事故”的申请组织，CHC

不受理其认证申请。 

 


