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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》。
本文件做了下列最小限度的编辑性改动:
———为与法规协调,术语和定义“3.11医疗器械”增加注2。
———表B.1,8.3.3后增加一行,第一列增加“8.3.4返工”,第二列对应增加“8.7不合格输出的控制”,

原文遗漏。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会(SAC/TC221)归口。
本文件起草单位:北京国医械华光认证有限公司、中国食品药品检定研究院、深圳迈瑞生物医疗电

子股份有限公司、东软医疗系统股份有限公司、北京万东医疗科技股份有限公司、上海微创医疗器械(集
团)有限公司、康泰医学系统(秦皇岛)股份有限公司、中国标准化研究院、山东威高集团医用高分子制品

股份有限公司、中国医疗器械有限公司。
本文件主要起草人:常佳、李欣、郑佳、王红漫、王志强、徐强、李勇、李学勇、张婧姝、刘丽娜、王芙、

李朝晖、许慧雯、王美英、张建锋、孙业、艾莹莹。
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引  言

  

0.1 总则

本文件规定了质量管理体系要求,涉及医疗器械生命周期的一个或多个阶段的组织能依此要求进

行医疗器械的设计和开发、生产、贮存和流通、安装、服务和最终停用及处置,以及相关活动(例如技术支

持)的设计和开发或提供。本文件的要求也能用于向这种组织提供产品(例如原材料、组件、部件、医疗

器械、灭菌服务、校准服务、流通服务、维护服务)的供方或其他外部方。该供方或外部方能自愿选择符

合本文件的要求或按合同要求符合本文件的要求。

一些管辖区对医疗器械供应链中担任各种角色的组织应用质量管理体系有法规要求。因此,本文

件期望组织:
———按照适用的法规要求识别组织的一个或多个角色;
———依据这些角色识别适用于组织活动的法规要求;
———在组织质量管理体系中融入这些适用的法规要求。

不同国家和地区适用的法规要求中的定义有所不同。组织需要按照医疗器械适用的管辖区的法规

中的定义解读本文件的定义。

本文件还能用于内部和外部各方(包括认证机构)评定组织满足顾客要求、适用于质量管理体系的

法规要求和组织自身要求的能力。值得强调的是,本文件所规定的质量管理体系要求是对产品技术要

求的补充,这对满足顾客要求以及安全和性能方面的适用的法规要求是必要的。

采用质量管理体系是组织的一项战略决策。一个组织的质量管理体系的设计和实施受以下因素的

影响:

a) 组织环境、环境变化和组织环境对医疗器械符合性的影响;

b) 组织不断变化的需求;

c) 组织的特定目标;

d) 组织所提供的产品;

e) 组织所采用的过程;

f) 组织的规模和组织结构;

g) 适用于组织活动的法规要求。

实施本文件并不意味着需要统一不同质量管理体系的架构、统一文件或形成与本文件条款结构相

一致的文件。

医疗器械的种类很多,本文件中所规定的一些专用要求只适用于指定的医疗器械类别。本文件第

3章给出了这些类别的定义。

0.2 阐明概念

对本文件的下列术语或短语的说明。
———当用短语“适当时”修饰一项要求时,通常认为这项要求是适当的,除非组织能提出其他合理

理由。如果一项要求对以下任意一项是必需的,则认为该项要求是适当的:
Ⅵ
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● 产品满足要求;
● 符合适用的法规要求;
● 组织实施纠正措施;
● 组织管理风险。

———当用术语“风险”时,在本文件范围内其应用是关于医疗器械的安全或性能要求或符合适用的

法规要求。

———当一项要求需要“形成文件”时,其也需要建立、实施和保持。

———当用术语“产品”时,其也意指“服务”。产品适用于为顾客提供的或顾客要求的输出,或产品实

现过程形成的任何预期输出。

———当用“法规要求”时,其涵盖了适用于本文件使用者的任何法律法规(例如法律、法规、条例或指

令)的要求。术语“法规要求”的应用限于质量管理体系要求和医疗器械的安全或性能要求。

在本文件中使用如下助动词:

———“应”表示要求;

———“宜”表示建议;

———“可”表示允许;

———“可能/能”表示可能性或能力。

“注”是理解或说明有关要求的指南。

0.3 过程方法

本文件以质量管理的过程方法为基础。任何接收输入并将其转化为输出的活动均能视为过程。通

常,一个过程的输出直接形成下一个过程的输入。

为使组织有效运作,需要识别和管理众多相互关联的过程。为达到预期结果,由过程组成的系统在

组织内的应用,连同这些过程的识别和相互作用,以及对这些过程的管理,称之为“过程方法”。

在质量管理体系中使用这种过程方法强调以下方面的重要性:

a) 理解并满足要求;

b) 从增值的角度考虑过程;

c) 获得过程绩效和有效性的结果;

d) 在客观测量的基础上改进过程。

0.4 与YY/T0287的关系

ISO13485历次版本均已转化为YY/T0287,附录A给出了本文件与YY/T0287—2003的内容

对比。

0.5 与GB/T19001的关系

本文件是一个以GB/T19001—2008为基础的独立标准。为方便使用者,附录B给出了本文件和

GB/T19001—2016(代替GB/T19001—2008)的对应关系。

本文件旨在促进用于质量管理体系的适当法规要求的协调一致,该体系应用于涉及医疗器械生命

周期的一个或多个阶段的组织。本文件包含了对涉及医疗器械生命周期的组织的一些专用要求,删减

了GB/T19001中不适于作为法规要求的那些要求。由于这些删减,质量管理体系符合本文件的组织

不能声称符合GB/T19001,除非其质量管理体系满足GB/T19001的所有要求。
Ⅶ
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0.6 与其他管理体系的相容性

本文件不包括针对其他管理体系的要求,如环境管理、职业健康与安全管理或财务管理的特定要

求。然而本文件使组织能够将其自身的质量管理体系与相关的管理体系要求相协调或整合。组织为了

建立符合本文件要求的质量管理体系,可能会改变其现行的一个或多个管理体系。

Ⅷ
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医疗器械 质量管理体系
用于法规的要求

1 范围

本文件为需要证实自身有能力提供持续满足顾客要求和适用的法规要求的医疗器械和相关服务的

组织规定了质量管理体系要求。这类组织能涉及医疗器械生命周期的一个或多个阶段,包括医疗器械

的设计和开发、生产、贮存和流通、安装或服务,以及相关活动(例如技术支持)的设计和开发或提供。本

文件也能用于向这类组织提供产品(包括与质量管理体系相关的服务)的供方或外部方。
除非明确规定,本文件的要求适用于各种规模和类型的组织。本文件中应用于医疗器械的要求同

样适用于组织提供的相关服务。
对于本文件所要求的适用于组织但不是由组织实施的过程,在质量管理体系中组织通过监视、维护

和控制这些过程对其负有责任。
如果适用的法规要求允许对设计和开发控制进行删减,则这能作为在质量管理体系中将其删减的

理由。若这些法规要求能提供其他方法,这些方法要在质量管理体系中予以说明。组织有责任确保在

符合本文件的声明中明确对设计和开发控制的任何删减。
本文件第6章、第7章或第8章中的任何要求,如果因组织开展的活动或质量管理体系所涉及的医

疗器械的特点而不适用时,组织不需要在其质量管理体系中包含这样的要求。对于经确定不适用的任

何条款,组织按照4.2.2的要求记录其理由。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T19000—2016 质量管理体系 基础和术语 (ISO9000:2015,IDT)

3 术语和定义

GB/T19000—2016界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
忠告性通知 advisorynotice
在医疗器械交付后由组织发布的旨在以下方面给出补充信息或建议要采取措施的通知:
———医疗器械的使用;
———医疗器械的改动;
———医疗器械返回组织;或
———医疗器械的销毁。
注:忠告性通知的发布要符合适用的法规要求。
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