医疗器械“3C”认证简介
    　　一、背景
    　　我国原来的产品质量认证、许可、注册等制度是各有关部门才又据各自主管的工作分别建立起来的，其弊端是政出多门、各自为政、重复认证、重复收费等。最为典型的是强制性产品认证存在着对内、对外的两套认证管理体系，即原国家质量技术监督局负责对境内销售使用的产品实行安全认证，原国家出入境检验检疫局负责对进出口商品实行安全质量许可制度。这两个制度都将一部分进口商品列入了强制认证的范畴，因而导致了由两个主管部门对同一种进口商品实施两次认证、粘贴两个标志、执行两种标准与程序并重复收费，中外企业反响强烈，一度成为入世谈判的焦点。为此，我国政府郑重承诺按照世贸组织国 家待遇原则进行质量认证制度的改革，通过统一目录，统一标准，技术法规和合格评定程序，统一标志，统一收费标准的“四个统一”来解决国内、进口产品认证不一致的问题，并将原国家质量技术监督局和国家出入境检验检疫局合并为中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局。同时，又成立了国家认证认可监督管理委员会（也称为中华人民共和国国家认证认可监督管理局），统一领导和监督管理全国认证认可的工作。
    

    　　新的认证制度（四个统一）
    　　中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局和国家认证认可监督管理委员会成立后，相继公布了一系列新的强制性产品认证的规范性文件。
    　　1、统一标志。新公布的《强制性产品认证管理规定》确定了新的认证标志，标志的名称为“中国强制认证”（英文名称为“China Compulsory Certification”，英父缩写为“CCC”，也可简称为“3C”标志），是准许产品出厂销售，进口和使用的证明标记。
    　　新的“CCC”认证标志实施后，将取代原来实行多年的“长城”标志和“CCIB”标志。
    　　2、统一目录。新公布的《第一批实施强制性产品认证的产品目录》（以下简称目录）确定了应强制认证的产品种类。《目录》共有19类132种产品，其中属于医疗器械类为8种：橡胶避孕套、医用X射线诊断设备、心电图机、血液透析装置、空心纤维透析器、血液净化装置的体外循环管道，植入式。C脏起博器、人工心肺机。
3、统一标准、技术法规和合格评定程序。新公布的13个《医疗器械产品强制性认证实施细则》确定了《目录》内7个医疗器械品种的型式试验、初始工厂审查、证后监督等过程的具体要求。
    　　4、统一收费标准。
    　　三、实施期限
    　　新公布的《实施强制性产品认证制度有关安排的规定》明确规定：新制度自2002年5月1日起实施，过渡期一年。从2003年5月1日始，国内企业出厂，进口《目录》内产品必须获得强制性产品认证证书，并加施强制性产品“CCC”认证标志，方可出厂、进口与销售。经销商、进口商不得再购进、进口未获得新证书及未加施新标志的《目录》内产品。
    　　四、企业应关注的问题
    　　1、认证期限。涉及《目录》内医疗器械的生产企业应在规定的期限前完成“3C”认证工作；经营企业在规定期限后销售《目录》内医疗器械时，应销售已获得“3C”证书和施加“3C”标志的产品。
    　　2、进口组装。涉及进口组装或以OEM方式生产《目录》内医疗器械的企业，应及时了解有关散（部）件进口，组装（配装）后出厂的“3C”认证要求。
    　　3、原材料采购。企业在2003年5月1日后采购《目录》内电线电缆、电器、电机等原材料或设备时，应采购已获得“3C”证书和施加“3C”标志的产品。 
