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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。

本文件代替YY/T1437—2016《医疗器械 YY/T0316应用指南》,与YY/T1437—2016相比,除
结构调整和编辑性改动外,主要技术变化如下:

———更改了文件的适用范围(见第1章,2016年版的第1章);
———增加了“术语和定义”一章(见第3章);
———增加了“风险管理系统通用要求”一章(见第4章);
———增加了“风险分析”一章(见第5章);
———增加了“风险评价”一章(见第6章);
———增加了“风险控制”一章(见第7章);
———将“综述”更改为“总则”,并将2016年版的有关内容更改后纳入(见8.1,2016年版的6.1);将

“综合剩余风险评价的输入和其他考虑”更改为“输入和其他考量”,纳入2016年版的有关内容

(见8.2,2016年版的6.2);增加了“可能的方法”(见8.3);
———增加了“风险管理评审”一章(见第9章);
———将“生产和生产后反馈的回路”更改为“生产和生产后活动”并增加相关内容(见第10章,

2016年版的第4章);
———增加了“识别危险和与安全有关的特性”(见附录A);
———增加了“支持风险分析的技术”(见附录B);
———增加了“方针、风险可接受性准则、风险控制和风险评价之间的关系”,纳入2016年版的有关内

容(见附录C,2016年版的第3章);
———增加了“安全信息和剩余风险信息”,纳入2016年版的有关内容(见附录D,见2016年版的第5章);
———增加了“标准在风险管理中的作用”,纳入2016年版的有关内容(见附录E,见2016年版的第2章);
———增加了“与信息安全有关的风险的指南”(见附录F);
———增加了“未使用ISO14971设计的组件和器械”(见附录G);
———增加了“体外诊断医疗器械指南”(见附录H)。

本文件等同采用ISO/TR24971:2020《医疗器械 ISO14971应用指南》,文件类型由ISO的技术

报告调整为我国的行业标准。

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、上海微创医疗器械(集团)有限公司、航卫通用电气医疗

系统有限公司、康泰医学系统(秦皇岛)股份有限公司、上海联影医疗科技股份有限公司、山东威高集团

医用高分子制品股份有限公司、上海西门子医疗器械有限公司、乐普(北京)医疗器械股份有限公司。

本文件主要起草人:楼晓东、王慧芳、许慧雯、王红漫、王志强、李勇、韩强、李学勇、李容、刘丽娜、

卢智、蒋波、李朝晖、孙业、李欣、常佳、刘荣敏、邵玉波、王婷婷、艾莹莹。
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本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2016年首次发布为YY/T1437—2016;
———本次为第一次修订。
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引  言

  本文件提供了协助制造商开发、实施和保持满足GB/T42062—2022要求的医疗器械风险管理过

程的指南。本文件为各种医疗器械应用该标准提供指南,这些医疗器械包括有源的、无源的、植入性的

和非植入性的医疗器械,以及作为医疗器械的软件和体外诊断医疗器械。
本文件中的章和条具有与GB/T42062—2022相同的结构和条款号,以方便对照标准中适用的要

求使用本文件,并在需要处进一步细分子条款。资料性附录包含风险管理特定方面的附加指南。本文

件由YY/T1437—2016的条款和YY/T0316—2016的一些资料性附录组成,并进行了合并、结构调

整、技术性修订及补充了附加指南。

ISO/TR24971:2020附录H由ISO/TC210与国际标准化组织临床实验室检验和体外诊断系统

技术委员会(ISO/TC212)合作编写的。
本文件描述了制造商能够用于开发、实施和保持符合 GB/T42062—2022的风险管理过程的方法。

其他替代方法也可能满足GB/T42062—2022的要求。
在判定本文件中指南的适用性时,宜考虑其适用的医疗器械的性质,如何使用和由谁使用这些医疗

器械以及适用的法规要求。
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医疗器械 GB/T42062应用指南

1 范围

本文件提供了按照GB/T42062—2022开发、实施和保持医疗器械风险管理系统的指南。
风险管理过程可以是质量管理体系(例如,基于GB/T42061—2022[15]的体系)的组成部分,但在

GB/T42062—2022中并无此要求。GB/T42061—2022中与风险管理有关的某些要求(第7章“产品

实现”和8.2.1“反馈”),能通过应用GB/T42062—2022来实现,见YY/T0595—2020[17]。

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/T42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2019,IDT)

3 术语和定义

GB/T42062—2022界定的术语和定义适用于本文件。

4 风险管理系统通用要求

4.1 风险管理过程

GB/T42062—2022要求制造商在医疗器械的整个生命周期建立、实施、形成文件和保持持续的风

险管理过程。该文件给出了此过程所要求的要素和最高管理者的职责,在本文件中做进一步详细解释。

4.2 管理职责

4.2.1 最高管理者承诺

最高管理者有责任建立并保持有效的风险管理过程。重要的是GB/T42062—2022强调最高管理

者在组织内有权分配职责权限,设定优先事项和提供资源。组织最高管理层的承诺对于风险管理过程

的有效是至关重要的。
如果制造商的组织由多个独立的实体组成,如业务单位或部门,则最高管理者是指能够指挥和控制

这个实体实施风险管理过程的人员。每个实体可以有各自的风险管理过程(和各自的质量管理体系)。

4.2.2 建立风险可接受性准则的方针

GB/T42062—2022要求最高管理者规定用于建立风险可接受性准则的方针并形成文件。附录C
提供了关于如何规定此类方针以及宜包括哪些因素的详细指南,例如适用法规、相关标准、公认的最新

技术水平和已知的利益相关方关注点。附录C也阐释了方针与风险可接受性准则之间的关系,以及在

风险控制和风险评价中如何使用这些准则。
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