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《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》

牗ＩＳＯ１３４８５：２０１６牘于２０１６年３月颁布实施，是在旧标准
牗ＩＳＯ１３４８５：２００３牘的基础上修订而成，新标准给出 ３年
过渡期，并已于 ２０１９年 ３月起进入强制实施阶段。现
就该标准要求医疗器械生产企业需具备的相关文件

分析如下。

１ 概述

ＩＳＯ１３４８５认证标准是医疗器械生产和质量管理的
基本准则，适用于产品全过程的管理。通过该认证，不仅

可改善企业的管理水平，提高和保证产品质量，规避法

律风险，提高企业知名度，也有利于消除贸易壁垒，增强

竞争力，为产品顺利进入国际市场取得通行证。

随着国内医疗器械生产企业的迅速发展，越来越多

的企业出于自身发展的需要，自发地选择按该标准的相

关要求建立质量管理体系并通过其质量管理体系认证。

不仅如此，由于该标准也适用于向医疗器械组织提供产

品的供方和其他外部方，近年来许多医疗器械的原材料

供应商、流通服务提供方等也选择进行 ＩＳＯ１３４８５质量
管理体系认证。如 ２０１１年普立万公司宣布其位于上海
的颜色和添加剂工厂已获得 ＩＳＯ１３４８５认证犤１犦；２０１２年
艾默生旗下网络能源公司宣布其设置于菲律宾的 ２家
世界级工厂已取得适用于生产医疗设备电源系统的

ＩＳＯ１３４８５认证 犤２犦。通过 ＩＳＯ１３４８５质量管理体系认证
的基础和重中之重，是按标准要求建立质量体系的文

件系统。

２ 新旧标准对比

２．１ 总体要求
新标准比旧标准强化了法规要求，风险管理要求，

设计和开发过程的控制，外包方和关键供方的控制，生

产和服务提供过程的控制，以及顾客反馈和抱怨处理过

程的控制犤３犦。

２．２ 质量管理体系文件构架
医疗器械生产质量管理体系的文件系统由下列文

件组成：形成文件的质量方针和质量目标、质量手册、程

序文件、技术文件、作业指导书、各种记录性文件及法规

要求的其他文件犤４犦。程序文件一般为二阶文件，是质量

手册的下一级文件，用以规定某项活动的一般过程，使

活动在受控状态下进行。一般来说，一个程序文件针对

质量体系中一个逻辑上独立的活动，即程序文件是质量

管理体系文件架构的中坚力量。

２．３ 程序文件和变化内容对比
详见表１和表２。

３ 适应ＩＳＯ１３４８５：２０１６应对程序文件进行的修订
建立《计算机软件确认控制程序》：包括对质量管理
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摘要：《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》牗ＩＳＯ１３４８５：２０１６牘自２０１６年发布以来的３年过渡期已结束，并从２０１９年 ３月起彻底
取代上一版标准牗ＩＳＯ１３４８５：２００３牘。对于已按旧版标准建立质量管理体系的医疗器械生产企业，应如何应对标准变化，使质量体系能符合
新标准的要求，是企业面临的一个重要问题。该文对新标准的主要变化内容进行分析，并指出了医疗器械生产企业为适应新标准要求需进

行修订的程序文件。
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旧标准

－
文件控制程序（４．２．３）

记录控制程序（４．２．４）

－
人力资源控制程序（６．２．２）

工作环境控制程序（６．４）

－
设计和开发控制程序（７．３）

－
－
采购控制程序（７．４）

生产和服务提供控制程序（７．５．１．１）

生产和服务提供过程确认控制程序（７．５．２．１）

生产和服务提供计算机软件确认控制程序

（７．５．２．１）

灭菌过程确认控制程序（７．５．２．２）

产品标识控制程序（７．５．３．１）

可追溯性控制程序（７．５．３．２．１）

产品防护控制程序（７．５．５）

监视和测量装置控制程序（７．６）

－
反馈控制程序（８．２．１）

－
－
－
产品的监视和测量控制程序（８．２．４．１）

不合格品控制程序（８．３）

－
数据分析控制程序（８．４）

忠告性通知发布控制程序（８．５．１）

不良事件监测控制程序（８．５．１）

纠正措施控制程序（８．５．２）

预防措施控制程序（８．５．３）

新标准

质量管理体系计算机软件应用确认控制程序（４．１．６）

文件控制程序（４．２．４）

记录控制程序（４．２．５）

管理评审控制程序（５．６．１）

人力资源控制程序（６．２．２）

工作环境控制程序（６．４．１）

风险管理控制程序（７．１）

设计和开发控制程序（７．３．１）

设计和开发转换控制程序（７．３．８）

设计和开发更改控制程序（７．３．９）

采购控制程序（７．４．１）

生产和服务提供控制程序（７．５．１）

生产和服务提供过程确认控制程序（７．５．６）

生产和服务提供计算机软件确认控制程序

（７．５．６）

灭菌过程和无菌屏障系统确认控制程序（７．５．７）

产品标识控制程序（７．５．８）

可追溯性控制程序（７．５．９．１）

产品防护控制程序（７．５．１１）

监视和测量设备控制程序（７．６）

监视和测量计算机软件确认控制程序（７．６）

反馈过程控制程序（８．２．１）

投诉处理控制程序（８．２．２）

向监管机构报告控制程序（８．２．３）

内部审核控制程序（８．２．４）

产品的监视和测量控制程序（８．２．６）

不合格品控制程序（８．３．１）

返工控制程序（８．３．４）

数据分析控制程序（８．４）

忠告性通知发布控制程序（８．３．３）

－
纠正措施控制程序（８．５．２）

预防措施控制程序（８．５．３）

条款

４．２．４文件控制

４．２．５记录控制

７．１产品实现的策划

７．３．２设计和开发策划

７．３．３设计和开发输入

７．３．５设计和开发评审

７．３．６设计和开发验证

７．３．７设计和开发确认

７．３．１０设计和开发文档

７．４．１采购过程

７．４．２采购信息

７．４．３采购产品的验证

７．５．４服务活动

７．５．６生产和服务提供过程的确认

７．５．７灭菌过程和无菌屏障系统确认的
专用要求

７．５．８标识

７．５．１１产品防护

８．２．１反馈

８．２．６产品的监视和测量

８．３不合格品的控制

８．４数据分析

８．５．２纠正措施

８．５．３预防措施

新内容

新增防止文件的损坏和丢失的要求

新增保护保密健康信息有关的要求

策划列项有增项

列项有增项

列项有增项

细化了记录内容

增加了将验证计划形成文件和考虑接口的要求

增加了将确认计划形成文件和考虑接口的要求

新增条

细化了评价选择供方的准则

增加了对供方进行监视和再评价进行策划的要求

增加了对未实现采购要求的供方的处置要求

增加了供方应将采购产品方面的更改通知组织要求

增加了若组织觉察到采购产品的任何更改所要采取的

措施的要求

对服务活动记录的分析有新要求

列项有增项

增加了无菌屏障系统的要求

增加了识别产品状态的要求

细化了产品防护的方法

明确了反馈来自生产和生产后活动

增加了对执行测量活动的检测设备的识别要求

细化了交付前和交付后发现不合格的响应措施

列项有增项

增加了验证纠正措施无不良影响的要求

增加了采取纠正措施无不当拖延的要求

增加了验证预防措施无不良影响的要求

表１ 新旧标准程序文件对比

表２ 新标准中与程序文件相关的变化内容

体系计算机软件的确认、生产和服务提供计算机软件

的确认及监视和测量计算机软件的确认方法、步骤和

要求。

修改《文件控制程序》：增加防止文件损坏和丢失的

要求，例如可要求专柜存放、专人管理等。

编制《管理评审控制程序》：对管理评审的程序进行

规定，注意管理评审的输入列项与输出列项按新标准的

要求进行调整。

编制《风险管理控制程序》：在产品的设计开发过程

中应主要进行风险分析、风险评价，制订和在设计中落

实风险控制措施，设计决定了医疗器械固有的特性和安

全性；在采购、生产和服务提供过程中应主要进行过程

的风险控制，生产部门要努力实现设计意图，不引入不

安全因素；售后、安装、维护和使用过程中主要收集有关

风险的信息，开展风险评估，以便发现风险因素。在编制

该文件的过程中可参考《医疗器械风险管理对医疗器械

的应用》牗ＹＹ／Ｔ０３１６－２００８牘。
修订《设计和开发控制程序》：１）在设计和开发策划

和输入项下补充新标准中所增加的列项。２）在设计和开
发评审项下明确评审记录的内容至少包括所评审的设

计、评审的参与者及评审的日期等信息。３）在设计和开
发验证项下增加应将验证计划形成文件的规定，验证计

划包括方法、接收准则，适当时还应包含样本量原理的

统计技术；还应规定如果预期用途要求医疗器械连接至

或通过接口连接至其他的一个或多个医疗器械，验证应

能证实，当这样的连接或通过接口连接时设计输出满足

设计输入的要求。４）在设计和开发确认项下增加应将确
认计划形成文件的规定，确认计划包括方法、接收准则、

适当时包含样本量原理的统计技术；还应规定，如果预

期用途要求医疗器械连接至或通过接口连接至其他的
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一个或多个医疗器械，确认应能证实当这样的连接或通

过接口连接时设计输出满足设计输入的要求。５）增加对
设计和开发转换的控制程序和要求，包括确定转换的时

机、转化的方法及转换接收的准则等；应保留转换计划、

转换方案、试生产过程记录、转换报告、转换评审记录、

转换结论等相关记录。６）增加对设计和开发更改的控制
程序和要求，包括可能引起更改的原因、更改的评审、更

改的验证、确认及更改的批准等；企业可根据不同更改

对医疗器械功能、性能、可用性、安全、适用的法规要求

及预期用途的重要程度不同，确定不同的更改程序。

７）增加对设计和开发文档的相关要求，明确规定组织应
为每个医疗器械类型或医疗器械族保留设计和开发文

档。设计和开发文档应包括设计输入、输出资料，评审、

验证、确认资料，设计转换和设计变更记录等。

修改《采购控制程序》：增加评价和选择供方的４项
准则，要求组织应采取适宜的方法对供方的绩效持续进

行监视。适宜方法包括样品试用、对产品进行检测和测

量、第二方审核、现场检查、供方质量业绩的评价、顾客

满意度测量结果、与产品有关的历史业绩、征询供方其

他顾客的意见、了解其社会信誉等犤５犦。另外，还应增加供

方应将采购产品方面的更改通知组织的要求，以及若组

织觉察到采购产品的任何更改所要采取的措施的要求。

修改《生产和服务提供控制程序》：服务活动项下增

加对服务活动记录进行分析的要求，以确定该信息是否

作为投诉进行处置或为改进过程形成输入。

修改《灭菌过程确认控制程序》：增加有关无菌屏障

系统确认的要求，将文件名称改为《灭菌过程和无菌屏

障系统确认控制程序》，或单独建立《无菌屏障系统确认

控制程序》。无菌屏障系统的确认可参考ＧＢ／Ｔ１９６３３系列
标准的相关要求。

修改《生产和服务提供过程确认控制程序》：增加过

程确认，应包含内容的列项样本原理的统计技术及对过

程更改的批准。

修改《产品标识和可追溯性控制程序》：增加识别产

品状态的控制方法和要求。产品的状态标识包括待检、

合格、不合格等状态，服务过程也要有状态标识牗如“维
修中”“已清场”等牘，才能防止在产品实现过程中的错
用、误用，确保只有合格产品或让步接收的产品才能转

序、发送、使用或安装。状态标识可采用常用色标表示，

黄色为待检，绿色为合格，红色为不合格。

修改《产品防护控制程序》：应增加规定，如要求产

品的包装不能提供足够的防护时，还应对所需其他特殊

条件在文件中进行明确规定。

建立《投诉处理控制程序》和《向监管机构报告控

制程序》：新标准中将投诉处置及向监管机构报告作为２

个单独的条款提出，再建立上述 ２个文件时应与《反
馈控制程序》相呼应，反馈信息判定为投诉时可按投

诉处理控制程序执行，属于不良反应或其他需要向监

管机构报告的情况，应按《向监管机构报告控制程序》

的流程执行。如此就形成了“反馈→投诉→不良事件 ／
召回”的漏斗型筛选结构，有利于监视和测量体系的

高效运行犤６犦。

修改《产品的监视和测量控制程序》：应增加规定，

要求产品的监视和测量记录应关联用于执行测量活动

的检测设备。具体实施办法可在检验原始记录上各项检

测记录项下增加使用测量设备的编号。

修改《不合格品控制程序》：明确不合格品的返工程

序，或单独建立文件《产品返工控制程序》。

修改《数据分析控制程序》：应增加数据的来源为审

核及服务报告。

修改《纠正和预防措施控制程序》中：增加应验证纠

正措施和预防措施对满足适用的法规要求的能力和对

医疗器械的安全和性能无不良影响的要求，对纠正措施

还应增加无不当拖延的要求。

程序文件修订应注意的问题：１）由于新标准最大的
特点是强调了法规要求。因此在编制程序文件时应与现

行医疗器械相关法规相结合。２）新标准进一步强调了医
疗器械风险管理的重要性，不仅对医疗器械产品和服务

的全生命周期实施了风险管理，而且明确了对质量管理

体系的过程实施风险管理的要求犤７犦。在外包过程控制、

培训策划、供方控制及采购产品验证、软件确认程度、反

馈信息收集等要求中均提到风险的识别及控制。因此在

修订程序文件的过程中组织应特别注意采用基于风险

的方法。３）在修订程序文件的过程中可将相关内容整合
在一个程序文件中作出规定，如可建立《软件确认控制

程序》对管理软件、生产设备软件及检测设备软件的确

认分别作出规定；可建立《标识和可追溯性控制程序》对

标识和可追溯性的相关要求作出规定；可建立《设计和

开发控制程序》将设计转换和设计更改的程序纳入其

中；可建立《纠正和预防措施控制程序》将纠正和预防的

相关要求纳入其中等。４）新标准共有术语２０个，明显多
于旧标准的８个。新标准保留了旧标准的“忠告性通知”
“植入性医疗器械”“标记”“医疗器械”“无菌医疗器械”

等术语，将旧标准中的术语“顾客抱怨”修改为“投诉”，

删除了“有源植入性医疗器械”和“有源医疗器械”。新标

准增加了１４个术语，包括“授权代表”“临床评价”“经销
商”“进口商”“生命周期”“制造商”“医疗器械族”“性能

评价”“上市后监督”“产品”“采购产品”“风险”“风险管

理”“无菌屏障系统”。新标准增加的术语有利于加深对标

准的一致理解和实施，也有助于各方相互沟通交流犤８犦。

·药事·
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