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	计划完成时间
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	目的、意义
 
	2017年1月19日，原国家食品药品监督管理总局发布了YY/T 0287-2017《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》（ISO 13485:2016，IDT），并于2017年5月1日起实施。YY/T 0287-2017的发布实施加强了医疗器械质量管理，贯彻落实了相关法律法规。但经了解，其他行业质量管理类标准均为国标。考虑到该标准适用于医疗器械全生命周期的质量管理，涉及研发、生产、上市及临床各方面，为提升该标准的实施影响力，建议上升为推荐性国家标准。转化为国家标准将进一步促进标准贯彻实施，完善质量管理标准体系，有利于我国医疗器械监管及产业健康持续的发展。

	范围和主要技术内容
	[bookmark: contentIi]本标准规定了质量管理体系要求。本标准适用于涉及医疗器械生命周期的产业链的各类组织，即医疗器械的设计开发和生产企业、经营企业、物流企业、科研机构、维修服务公司、安装公司，以及向医疗器械组织提供产品的供方或其他外部方（如提供原材料、部件、组件、医疗器械、灭菌服务、校准服务、流通服务、维护服务等组织）。本标准代替YY/T 0287-2003《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》。 主要技术内容：1-范围；2-规范性引用文件；3-术语和定义；4-质量管理体系；5-管理职责；6-资源管理；7-产品实现；8-测量、分析和改进 

	主要强制的内容和强制的理由
	[bookmark: contentIii]本标准不涉及强制性内容。 

	与有关法律、法规和强制性标准的关系
	[bookmark: contentIv]本标准与有关法律、法规和强制性标准无冲突.

	标准所涉及的产品清单
	[bookmark: contentV]本标准为管理类标准，不涉及具体产品

	国内外有关情况及发展趋势
	[bookmark: contentX]ISO 13485标准和各国医疗器械法规紧密联系，是标准的一个主要特点。世界上很多国家医疗器械法规的制修订和实施都不同程度的参照或借鉴了ISO 13485标准的要求，有些国家和地区，如欧盟、加拿大、澳大利亚等直接将ISO 13485标准作为法规要求实施监管，甚至有的成员认为ISO 13485标准已经成为了世界性的医疗器械监管模板，充分反映了ISO 13485标准得到各国监管部门的高度认可。 YY/T 0287/ISO 13485标准在我国已贯彻实施二十多年，经过二十多年的实践，YY/T 0287/ISO 13485标准已经成为我国医疗器械标准体系的一个核心标准，是医疗器械过程标准的基础标准，也是所有医疗器械产品标准的质量保证标准，凸显了YY/T 0287/ISO 13485标准的重要性和必要性。国际标准化组织（ISO）于2016年3月1日发布了ISO 13485:2016标准，2017年1月19日原国家食品药品监督管理总局发布了YY/T 0287—2017 idt ISO 13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》，并于2017年5月1日起实施。该标准进一步体现加强医疗器械全生命周期的质量管理，全面贯彻落实医疗器械法规，强调风险管理，提高医疗器械质量管理体系的适宜性、充分性和有效性的思想。为建设规范化的医疗器械产业链指明了方向和途径，对于我国医疗器械产业持续的健康发展有着重大和深远的意义。

	制定标准拟采用的方法和技术依据
	[bookmark: contentVi]
本标准为推荐性国家标准，采用等同转化的方法。


	拟开展的主要工作（注2）
	[bookmark: contentVii]将YY/T 0287—2017 idt ISO 13485:2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》行业标准升级为推荐性国家标准，持续关注ISO/TC 210的动态。

	与标准制修订相关的工作基础条件
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	项目预算
	见标准项目预算表
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	备注
	YY/T 0287—2017 IDT ISO 13485:2016 《医疗器械  质量管理体系  用于法规的要求》由推荐性行业标准升级为推荐性国家标准，2019年1月15日-22日我技委会进行函审。将邮件发给SAC/TC 221 65名委员，回函52份，52票同意，0票反对，符合规范要求。函审结论为通过GB/T XXXX-20XX《医疗器械  质量管理体系  用于法规要求》立项推荐性国家标准。

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注 1：“标准类别”分为产品、基础、方法、管理、安全、其他。
注2：“拟开展的主要工作”应包括调查、收集文献资料、试验、测试、方法标准验证、样品标准研制与定值、标准及编制说明的编写等项工作。
注 3：无标准草案或技术大纲的计划项目原则上不予批准。 
