
医疗器械生物学评价标准体系介绍与指导原则

产品名称 医疗器械生物学评价标准体系介绍与指导原则

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

考核评估内容一一指标分类

考核指标

1.约束性指标

l 项目完成率

l 年度报告情况

2.一般性指标

l 标准体系建设和维护情况

l 项目申报

l 经费管理

l 委员管理

l 标准复审与实施

l 宣贯培训

l 标准制修订过程公开和透明度

l 组织参与guojibiaozhun化工作

 



标准的分类

l GB/T200001-2014给出了常见的标准类别(7.1~7.13)

基础标准、术语标准、符号标准、分类标准、试验标准、规范标准、规程标准、指南标准、产品标准、
过程标准服务标准、接口标准、数据待定标准。

l YYIT 0467-2016定义21基础标准(横向标准)包括基本概念、原则和通用要求，适用于广泛领域中的产品
、过程或服务的标准

l YYIT0467-2016定义22类标准(半横向标准适用于几个或一族类似产品、过程或服务的安全和港奇能到
道的标福(涉及两个或多个技委会或分技委，

l YYIT 0467-2016定义2.3产品标准(纵向标准)一个技委会或分技委范围内包括一种特定的或一产品哥程需
童照乐在给囊照鑫全和基本性能要求的

标准体系的概念

l GB/T13016-2018定义24标准体系

标准体系是一定范围内的标准按其内在联系形成的科学的有机整体。

l GB/T13016-2018引言和定义26标准体系表

标准体系表是一定范围内包含现有、应有和预计制定标准的蓝图，是一种标准体系模型

l GB/T13016-2018引言

构建标准体系:-编制标准体系框图和标准明细表

提供标准统计表;

编写标准体系编制说明

 

标准体系的作用

1.描绘出标准化活动的发展蓝图，明确努力方向和工作重点

2.系统了解标准，为采用guojibiaozhun和国外先进标准提供了全面情报。

3.指导标准制、修订计划的编制。由于标准体系表反映了全局，因而可以抓住主攻方向，轻重缓急，避
免交叉导致标准制定的盲目性和重复劳动节省人力、物力、财力。

4.改造和健全现有的标准体系，使体系构成达到系统化、规范化、科学化

有助于生产科研工作。标准体系表不但列出了现有标准，而且还有今后要发展的标准和相应的国际、国
外先进标准，这对生产科研人员利用国际、国外先进标准试制新产品极为有利。
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