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产品详情

ISO13485：2003标准的全称是《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》。该标准由SCA/TC221医疗器械

质量管理和通用要求标准化技术委员会制定，是以ISO9001:2000为基础的独立标准。标准规定了对相关组

织的质量管理体系要求，但并不是ISO9001标准在医疗器械行业中的实施指南。

该标准自1996年发布以来，得到全世界广泛的实施和应用，新版ISO13485标准于2003年7月3日正式发布。

与ISO9001:2000标准不同，ISO13485:2003是适用于法规环境下的管理标准：从名称上即明确是用于法规的

质量管理体系要求。医疗器械在国际上不仅只是一般的上市商品在商业环境中运行，还要受到国家和地

区法律、法规的监督管理，如美国的FDA、欧盟的MDD（欧盟医疗器械指令）、中国的《医疗器械监管

条例》。因此，该标准必须受法律约束，在法规环境下运行，同时必须充分考虑医疗器械产品的风险，

要求在医疗器械产品实现全过程中进行风险管理。所以除了专用要求外，可以说ISO13485实际上是医疗

器械法规环境下的ISO9001。

美国、加拿大和欧洲普遍以ISO 9001,EN 46001或ISO13485作为质量保证体系的要求，建立医疗器械质量

保证体系均以这些标准为基础。医疗器械要进入北美，欧洲或亚洲不同国家的市场，应遵守相应的法规
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要求。

中国没有购买ISO13485标准，在国内只能做YYT0287，ISO13485通过了也只能在国外用。

国内机构目前只能做YYT0287，在国内使用，等同采用ISO13485；但国际上没有YYT0287，只有ISO 13485
，部分国家政府机构不认可13485，比如美国，因此你的医疗器械到底应包含哪些法律法规的要求，先分
析产品准备销往哪个国家，了解该国政府机构认可哪些认证，修订你的质量管理体系。ISO13485在5.6管
理评审特别提出的要评审的输入要求：新的或者修订的法规要求。你的客户若做的产品类别比较高，既
想在国内销，又想在国外销，建议两个认证都做，国内的华光做0287，国外的TUV做13485，但是若产品
类别高的话，做好应做CE或者510K。

ISO13485和ISO9001相比，追加了很多关于技术上的要求，应先了解对方产品的生产流程，确定对方生产
技术特点去研究该企业的技术特点，直到技术上没有问题为止。再结合企业的技术特点，确定应编制的
手册和程序文件的内容。特别注意应编制风险管理的程序，过程验证的程序，产品召回程序，医疗事故
报告程序，若为无菌产品的话还应制定灭菌批号的方法，灭菌操作的方法，微生物控制的程序，生物学
评价的程序，ISO13485要求的程序文件正常的话应有20本以上

ISO13485标准中国没有购买，因此只有需要出口的医疗器械公司才会考虑过此标准，在国内，使用的是
GB-YYT0287标准，与ISO13485标准其实是一样的。通过ISO13485并不表明通过了ISO9001，两者是有区别
的，国外通常的做法是两个标准同时通过。如果要向欧洲出口产品，还需要做CE认证。
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