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福州ISO13485认证收费，厦门ISO13485认证报价，漳州ISO13485认证申请办理条件和需要哪些材料

福州ISO13485认证费用价格大约多少钱，厦门ISO13485认证流程步骤怎么申请？漳州ISO13485认证需要
哪些材料，宁德ISO13485认证，泉州ISO13485认证需要什么条件，周期多久？需要多长时间？有效期多
久？监督审核费用，年审费用价格大约多少钱？

一、申请质量管理体系认证注册条件: ISO13485认证

1 申请组织应持有法人营业执照或证明其法律地位的文件。

2 已取得生产许可证或其它资质证明（国家或部门法规有要求时）；

3 申请认证的质量管理体系覆盖的产品应符合有关国家标准、行业标准或注册产品标准（企业标准），
产品定型且成批生产。

4 申请组织应建立符合拟申请认证标准的管理体系、对医疗器械生产、经营企业还应符合YY/T
0287标准的要求，生产三类医疗器械的企业，质量管理体系运行时间不少于6个月， 生产和经营其它产品
的企业，质量管理体系运行时间不少于3个月。并至少进行过一次全面内部审核及一次管理评审。

5 在提出认证申请前的一年内，申请组织的产品无重大顾客投诉及质量事故。

二、ISO13485认证费用价格大约多少钱？

ISO13485认证费用价格大约在12000左右，差旅费用实报实销。



三、为什么您需要依照EN ISO 13485: 2016对质量管理体系进行认证？

根据ISO 13485: 2016体系对产品进行认证，使制造商能够证明他们所提供的医疗器械及服务是符合市场标
准并适用法规要求的。

三、ISO 13485: 2016标准认证能带来什么好处？

采用ISO 13485标准具有双重优势: 一方面，它为解决产品的一致性评估过程提供了一个实用的工具，另一
方面，它展示了公司对医疗器械质量和安全性的承诺。

依照ISO 13485的要求，质量管理体系认证实现了：

1. 确定一个有效的方法来管理他们的业务流程，减少时间和资源的浪费；

2. 控制整个供应链的安全、效率和性能；

3. 因为ISO标准是国际公认的，进行质量管理体系认证，能促进产品进入全球市场，质量管理体系认证在
一些非欧盟国家也是必不可少的；

4. 确保医疗器械符合规定，其安全和质量满足市场预期。

依照ISO 13485: 2016标准进行的，对于质量管理体系的符合性评估，可以通过公认的认证机构获得。

四、流程步骤怎么申请？

① 企业意向申请

② 评估产生费用

③ 企业确定申请

④ 签订辅导协议

⑤ 签订认证协议

⑥ 材料补充和整理

⑦ 现场补充和整理

⑧ 申请一阶段审核

⑨ 进行一阶段审核

⑩ 一阶段问题整改

申请二阶段审核

进行二阶段审核

二阶段问题整改



颁发证书

1. ISO 13485的适用范围及规则重点

ISO 13485：2016说明了质量管理体系的要求，证明提供医疗器械及相关服务的机构能满足客户及相关法
规要求。由于每个国家的法律有所不同，所以ISO 13485标准并没有定义详细的法规要求，而是要求医疗
机构根据自身情况，自行辨别相关的法规要求，并融入其质量管理体系中。一些医疗产品在个别地区并
不会被视为医疗器械，包括：残障人士的辅助器械、含有动物及（或）人体组织的仪器、消毒物质以及
进行体外受孕或辅助生育技术的仪器。

ISO 13485标准适用于任何参与医疗器械生命周期的机构，由设计、生产、停止运作到弃置，以至储存、
分发、安装、维修以及提供相关服务，。在2003年的版本中，ISO
13485标准已经依据法规加入基于风险的概念，而2016年新版更加强了这方面的内容。

虽然ISO 13485标准的建立基于ISO 9001标准，但由于前者以符合法规为核心性质，因此并未包含ISO
9001标准的内容。例如ISO 13485标准并没有像ISO 9001标准一样要求机构持续改善其质量管理体系，以及
评估其客户满意度，但要求机构评估其医疗器械使用者的意见，包括：医疗器械是否达到预期的使用要
求？医疗器械是否符合法规要求？剩余风险是否受到控制？有没有发现新的风险？

《ISO 14971医疗器械—风险管理的应用》作为与ISO
13485互补的标准，描述了如何在医疗器械的整个生命周期中，进行系统化的风险管理。
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