
ISO13485-医疗器械质量管理体系认证咨询服务机构

产品名称 ISO13485-医疗器械质量管理体系认证咨询服务
机构

公司名称 深圳市思誉企业管理顾问有限公司

价格 9800.00/件

规格参数 品牌:思誉顾问机构
服务:全国
保障:合同

公司地址 深圳市龙华新区民治街道东浩艺术中心7C

联系电话 0755-86610833 13828716574

产品详情

ISO13485:2003已经正式施行，该规范可能会取消并替代ISO13485:1996和ISO13488:1996(相当于我国医药行
业规范YY/T0287:1996和YY/T0288:1996)。我国等同于所采用的医药行业规范YY/T0287:2003《医疗器械质
量管理体系用于法规的要求》(替代YY/T0287:1996)，也于2003年9月17日国家实行药品监督管理局正式公
布了，该规范自2004年4月1日起执行。

ISO13485:2003是一个单独的规范，针对仅仅在医疗器械产品工业应用运营的公司，该规范能够不同于ISO
9001:2000应用。

ISO13485是一种质量体系认证，特别是对医疗机械。很多时候，药业公司在出入口他的商品到国外市场
时，根据ISO9001/ISO13485是占有优势的，乃至是非常必要的。在欧盟国家，欧盟国家的监管完成容许
医疗机械的自由贸易区。而合乎欧盟国家管理方法的一个重要基本要求质量管理体系的建设和独立评定
。

ISO13485是全球诊疗设备生产厂家(如：国外、日本国、澳大利亚、欧盟国家)更为接纳标准的。这一规
范包含针对这一行业的需求，并且为例如医疗器械、主动式医疗器械、主动式移殖设备及无菌检测医疗
器械等其它的专业术语进行了界定。

ISO13485适用这些生产加工或者使用诊疗产品与服务的公司，协助这些公司降低不可预期风险。该管理
体系试图提升企业在消费者及权威性机构眼里的信誉。

欧洲统一医疗机械质量体系标准是ISO13485：2000版及ISO13488：2000版。依据欧盟国家2002年7月31号



发布的官方网期刊，这两个标准将替代现阶段的统一标准46001和46002(一直用到2004年3月)。

当生产商在全球市场中有活力的情况下，重心放在国家标准上(比如：ISO)是不但有市场竞争优点，并且
规范可能会变成一些国家的国家规定的。比如，澳大利亚规定在加拿大市场中售卖的医疗机械的生产厂
家在2003年1月后需要通过ISO13485或ISO13488的质量管理体系。

医药行业以往一直应用ISO13485规范(在我国等同于标准号为YY/T 0287)做为品质体系认证的重要依据。
以往的标准要在ISO9001：1994规范前提下提升医药行业特别要求而制订的。因而达到ISO13485可能就合
乎ISO9001：1994的需求。自打ISO9001：2000规范施行之后，ISO/TC210不断探讨，于2003年出台了一个
新的ISO13485：2003国家标准，新标准与旧规范对比有非常大的修改，它拥有很多医药行业的特征。

ISO13485依据是对产品技术要求补充

这一点，在规范前言的通则中明确提出：“⋯⋯非常值得重视的是，本规范中规定的质量认证体系基本
要求对产品技术要求补充。”

ISO13485规范并没有全过程示意图

在标准化的0.2过程方法一节中，该规范就做简述，并没有全过程示意图。

ISO13485标准下有关删剪的相关规定

这一点在该标准化的1.2节“运用”中有比较详尽的要求。本标准化的全部基本要求对于给予医疗机械的
部门，无论机构的种类或经营规模。假如政策法规规定容许对设计开发操纵开展删剪，即在质量认证体
系中删剪他们可觉得是正确的。这种政策法规可以提供另一种分配，这种分配需在质量认证体系中予以
表明。机构有义务保证在合乎本标准化的公告中体现出设计开发掌控的删剪。

ISO13485规范注重“维持其实效性”

在ISO9001规范条款中很多“持续改善”之处于ISO13485标准下均改成“维持其实效性”，主要是因为现
阶段政策法规的目的是质量认证体系实效性，以不断安全生产高效的商品。

ISO13485规范更注重政策法规规定

新标准注重政策法规规定，很多地方不会过于注重消费者规定。主要是因为消费者满意不适用于做为医
疗机械的政策法规总体目标，这和全球体系管理法律法规的融洽总体目标是一致的。

依据医药行业的特征，ISO13485规范对产生文档程序流程规定的地方增加。
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