《“美豫名品”公共品牌认证规范 医疗器械生产业》
编制说明

一、编制目的及意义
（一）编制目的
品牌是高质量发展的重要象征，加强品牌建设是满足人民美好生活需要的重要途径，加快品牌建设是我国经济转型升级、迈向高质量发展阶段的内在要求，也是参与全球竞争形成新优势的核心要素。为推动河南省品牌经济发展，河南省人民政府出台了《关于实施品牌发展战略推进 “美豫名品”公共品牌建设的实施意见》，文件中提出：通过持续培育、整体提升,推动河南制造向河南创造转变、河南速度向河南质量转变、河南产品向河南品牌转变,不断提升河南品牌的美誉度和核心竞争力,加快质量强省、品牌强省、标准河南建设,为现代化河南建设提供品牌支撑。
（二）编制意义
1、制定本规范，是品牌培育标准体系的基础文件，能为各类品牌培育细则的制定确立总体原则、基本思路、培育要点和评价方式等通用要求，具有重要的基础地位。
2、制定本规范，发挥品牌引领作用，推动供给结构和需求结构升级，有利于激发企业创新创造活力，促进生产要素合理配置，提高全要素生产率，提升产品品质，实现价值链升级，增加有效供给，提高供给体系的质量和效率；
3、制定本规范，有利于引领消费，创造新需求，树立自主品牌消费信心，挖掘消费潜力，更好发挥需求对经济增长的拉动作用，满足人们更高层次的物质文化需求；
4、制定本规范，有利于促进企业诚实守信，强化企业环境保护、资源节约、公益慈善等社会责任，实现更加和谐、更加公平、更可持续的发展。
总之，通过规范的制定为品牌认证的提供了方法和依据参考，让认证机构能准确的掌握品牌认证的内容、过程和要求，解决认证机构在开展品牌认证时无从下手的问题，为系统科学的开展品牌认证工作提供技术支撑。
[bookmark: _Toc9556]二、任务依据、来源及编制原则
[bookmark: _Toc17706]（一）任务依据、来源
依据河南省人民政府《关于实施品牌发展战略推进 “美豫名品”公共品牌建设的实施意见》，受市场监督管理局质量发展处委托，由河南省质量协会组织专家和相关企业、认证公司共同编制，规范类别为团体规范。
（二）编制原则
1、科学性原则
 按照GB/T19000质量管理体系、GB/T 42061(ISO 13485)医疗器械质量管理体系用于法规的要求、国家市场监督管理总局令第53号 医疗器械生产监督管理办法、GB/T43836 企业科技创新系统能力水平评价规范、GB/T27000合格评定 词汇和通用原则、GB/T19580卓越绩效评价准则、GB/T 39906 品牌管理要求、“美豫名品”公共品牌认证通则等的要求和规定编写本规范内容，力求使医疗器械生产业“美豫名品”公共品牌认证工作符合客观规律，遵循科学性原则。 
2、 系统性原则 
本规范遵循省政府文件要求和省市场监督管理局的相关工作部署，采用过程方法，并按照“策划—实施—检查—处置”（PDCA）循环模式，根据医疗器械生产业的特殊要求，围绕“美豫名品”公共品牌认证的核心要素质量、创新、品牌、效益、社会责任展开，规定了医疗器械生产业“美豫名品”公共品牌认证工作具体实施规范条款。
3、 适用性原则 
本规范的制定，按照团体规范的制定程序和要求，力求使本规范工作适合评价工作实际，也充分考虑了企业及其相关方的需求以及建议，确保了规范的价值以及实用性。
三、编制过程
[bookmark: _Toc2708]（一）规范编制单位
本规范编写单位有河南省质量协会、相关企业和认证机构等。
[bookmark: _Toc11205]（二）规范主要编制过程
1.研讨阶段
自河南省人民政府《关于实施品牌发展战略推进 “美豫名品”公共品牌建设的实施意见》（豫政〔2023〕3号）文件发布以来，作为省质量方面的专业对口协会，省质量协会多次就此项工作开展多次内部讨论，致力于为河南省品牌建设工作承担应有的责任，适时向市场监督管理局质量发展处申请编制相关认证工作技术标准、规范。协会于2024年7月23日组织召开了“美豫名品”认证标准研讨会，研讨会邀请了省市场监管局质量发展处领导参会，省内部分品牌研究、质量检验、体系认证等机构专家学者、省内制造业有代表性的企业质量技术专业人员等，共计40人参加了会议，会议听取了专家、行业代表、企业代表的意见和建议，市场监管局质量发展处领导对“美豫名品”认证标准编制工作提出了具体要求。
2.调研阶段
   会后协会专家立即行动，到相关认证机构和相关食品加工企业进行调研，认真了解认证要点、行业特点和企业品牌发展意见，理清思路，为标准编制工作奠定基础。
3.编制起草阶段
8月初，河南省质量协会组织召开编写组成立会议，正式启动“美豫名品”制造业认证标准编制工作。8月中旬形成初稿，并征求相关认证机构和相关医疗器械生产企业代表的意见和建议，形成“美豫名品”公共品牌认证实施规范医疗器械生产业征求意见稿。
[bookmark: _Toc10578]四、主要内容的确定
根据本规范规范的对象、使用者及制定规范的目的，确定了本规范的主要内容及构成。
1、范围
本规范适用于“美豫名品”公共品牌认证 医疗器械生产业认证实施活动。
2、规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 19000 质量管理体系 
GB/T 42061(ISO 13485)医疗器械质量管理体系用于法规的要求
国家市场监督管理总局令第53号  医疗器械生产监督管理办法
GB/T 43836 企业科技创新系统能力水平评价规范
GB/T 27000 合格评定 词汇和通用原则
GB/T 19580　卓越绩效评价准则
GB/T 39906 品牌管理要求
DBXX/T XXX  "美豫名品"公共品牌认证通则
3、术语和定义
对“美豫名品”、 "美豫名品"认证的说明
4、认证依据
依据"美豫名品"公共品牌认证通则、本文件及“美豫名品”相应认证标准开展。
5、认证内容
质量：包括产品质量水平、质量管理水平、基础能力建设；
创新：创新管理、创新能力、创新成果；
品牌：品牌战略、品牌管理、品牌荣誉或奖励；
效益：顾客结果、市场结果、财务结果；
社会责任：公共责任、道德行为、公益支持
[bookmark: _Toc16289]五、重大意见分歧的处理
本规范制订过程中，未出现重大意见分歧。
[bookmark: _Toc13833]六、与国家法律法规和强制性规范的关系
本规范的制定符合国家的法律法规，与现行的国家、行业、地方规范没有冲突。
[bookmark: _Toc13237][bookmark: _Toc27637]七、其他应予说明的事项 
无其他应予以说明的事项。
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