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产品详情

【ISO13485认证需要什么条件才可以申请？】

ISO13485中文叫“医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求” 由于医疗器械是救死扶伤、防病治病的特殊
产品，仅按ISO9000标准的通用要求来规范是不够的，为此ISO组织颁布了ISO13485：1996版标准(YY/T02
87 和YY/T0288)，对医疗器械生产企业的质量管理体系提出了专用要求，为医疗器械的质量达到安全有效
起到了很好的促进作用。ISO13485认证主要涉及的组织类型包括：医疗器械设计和制造商、医疗器械经
营商、医疗器械服务提供方、医疗器械软硬件开发商以及医疗器械零部件/材料供应商。

ISO13485认证涉及的相关产品分为7个技术领域

1、非有源医疗设备

2、有源（非植入）医疗器械

3、有源（植入）医疗器械

4、体外诊断医疗器械

5、对医疗器械的灭菌方法



6、包含/使用特定物质/技术的医疗器械

7、医疗器械有关服务

ISO13485认证申请的条件：

1、申请人应具有明确的法律地位。

2、申请人应具备相应的许可资质：

（1）对于生产型企业，I类产品需提供医疗器械产品备案凭证以及生产备案凭证；II类及III类产品需提供
医疗器械产品注册证和医疗器械生产企业许可证；

（2）对于经营企业，经营II类产品的需要提供医疗器械经营企业备案凭证；经营III类产品的需要提供医
疗器械经营企业许可证；

（3）对于仅出口的企业，根据3月31日商务部、海关及药监局三部委的文件，出口医疗防疫物品在满足
进口国要求的前提下还需要取得国内医疗器械产品注册证/备案凭证以及医疗器械生产企业许可证/备案
凭证；

3、申请人已经按照标准建立文件化的管理体系（包括质量手册、程序文件、内审资料、管理评审资料以
及程序文件要求的其它相关表单）

4、认证申请前，受审核方的管理体系原则上至少有效运行三个月并进行了一次完整的内部审核和管理评
审（对于生产植入性医疗器械产品，体系运行时间至少6个月，其他产品的管理体系至少运行3个月）。

实施ISO13485标准的意义：

1、 提高和改善企业的管理水平，增加企业的知�名度；

2、提高和保证产品的质量水平，使企业获取更大的经济效益；

3、有利于消除贸易壁垒，取得进入国际市场的通行证；

4、有利于增强产品的竞争力，提高产品的市场占有率。



ISO13485证书有效期

1、ISO13485管理体系证书有效期为三年，获证企业必须接受认证机构的监督审核，监督审核频率一般为
每12个月一次，即一年一次，证书有效期内需接受2次监督审核;

2、证书三年到期的企业，应重新进行再认证审核，并换发新证书。
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