
印度医疗器械注册质量体系标准

产品名称 印度医疗器械注册质量体系标准

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

印度医疗器械注册的质量体系标准主要参考了以下国际标 准和指南：

ISO 13485：医疗器械质量管理体系的国际标
准，该标准涵盖了医疗器械设计、开发、生产、安装和服务等全过程的质量管理要求。

ISO 14971：医疗器械风险管理的国际标 准，该标准规定了医疗器械风险管理的基本原则和方法。

ISO 9001：质量管理体系的国际标
准，虽然主要面向一般性产品，但也包含了许多适用于医疗器械的质量管理要求。

GMP（Good Manufacturing
Practice）：良好生产规范，是印度医疗器械注册中生产企业需要遵守的质量管理准则。

MDSAP（Medical Device Single Audit Program）：医疗器械单一审核计划，旨在简化全球医疗器械市场准
入的审核程序，参与该计划可以减少注册时的重复审核。

此外，印度药品管理局（CDSCO）和印度药物和化学物品进出口管理局（DGFT）等机构还可能发布了
具体适用于医疗器械注册的质量体系标准和指南。在申请医疗器械注册时，企业需要仔细阅读并遵守这
些标准和指南，确保其质量管理体系符合印度相关要求，并能通过审核获得注册批准。
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