
关于 ISO13485 认证标准升级为国标的转换工作通知

尊敬的 ISO13485 认证标准申请/获证客户：

GB/T 42061-2022《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》由国家市场监

督管理总局和国家标准化管理委员会于 2022 年 10 月 12 日共同发布，并于 2023

年 11 月 1 日实施。为做好认证标准升级换版工作，我机构就上述认证标准升级

转换有关工作通知如下：

一、认证依据转换信息

认证标准由行标依据：YY/T0287-2017/ISO13485:2016，升级转换国标依据

为：GB/T42061-2022/ISO13485:2016。

二、认证升级转换期

转换过渡期为自本通知发布之日起即可受理升级转换至2024年10月31日。

为保障客户利益，自 2023 年 11 月 1 日起,我机构将不再受理和颁发旧版行标的

认证证书。

由于本次标准升级是由医药行业标准升级为国家推荐性标准,拓展 13485 标

准在产业链中的应用,提升了 ISO13485 认证的影响力,因此建议获证组织在旧版

行业标准废止前完成证书升级换版。

三、转换的方式及费用

获证组织可通过以下两种方案完成证书转换:一是结合现场审核,获证组织

可选择结合最近-次的监督审核或是再认证审核完成证书转换；二是文件审核，

获证组织的信息(如名称、地址、企业规模、认证范围涉及的过程等)与上一次审

核结束后没有变化，可通过填写《转换申请书》和无变更的《获证方情况调查表》

和提交其他书面材料完成证书转换。

获证客户结合年度监督/再认证审核完成标准转换，转换通过后，换发新版

认证标准的认证证书，监督换发新证书其有效期与原证书的有效期相同。再认证

换发新证书有效期为三年。

获证客户出于市场需求或自身管理需要，在时间上又不能结合监督/再认证

现场审核以及不能满足文件审核进行升级认证转换时，可以申请专项现场审核进

行认证转换。客户通过认证转换之后，换发新版认证标准的认证证书，新证书有

效期与原证书的有效期相同。



审核费用将按转换所需审核人日费用收取。

感谢您一贯的信任与支持，ZTC 将致力于提供专业的服务来帮助企业实现可

持续发展，让我们携手并进！如在转版工作中有任何服务需求，请及时与我机构

市场人员联系。

中泰联合认证有限公司
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