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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY/T0467—2003《医疗器械 保障医疗器械安全和性能公认基本原则的标准选用指

南》。与YY/T0467—2003相比主要修改内容如下:
———修改了“前言”;
———增加了“基础标准”(见4.1);
———增加了“标准的认可”(见4.2);
———附录A名称改为“基本原则和标准对应表”;
———增加了附录B“基础标准的引用示例”;
———增加了附录C“适合于医疗器械行业和评定目的的其他标准的网址列表”;
———修改了参考文献。
本标准使用翻译法等同采用ISO/TR16142:2006《医疗器械 保障医疗器械安全和性能公认基本

原则的标准选用指南》(英文版)。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T1962(所有部分) 注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头[ISO594(所有

部分)]
———GB4793(所有部分) 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求[IEC61010(所有部分)]
———GB/T5465.2—1996 电气设备用图形符号(IEC60417:1994,IDT)
———GB9706(所有部分) 医用电气设备[IEC60601(所有部分)]
———GB/T16237.1—1996 设备用图形符号 通用符号(ISO7000:1989,IDT)
———GB/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价[ISO10993(所有部分)]
———GB18279(所有部分) 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷[ISO11135(所有部分)]
———GB18280(所有部分) 医疗保健产品灭菌 辐射[ISO11137(所有部分)]
———GB19633(所有部分) 最终灭菌医疗器械的包装[ISO11607(所有部分)]
———GB/T19973(所有部分) 医疗器械的灭菌 微生物学方法[ISO11737(所有部分)]
———GB/T19974—2005 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定确认

和常规控制的通用要求(ISO14937:2000,IDT) 
———GB/T20000.4—2003 标准化工作指南 第4部分:标准中涉及安全的内容(ISO/IEC

Guide51:1999,MOD)
———YY/T0287—2003 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(ISO13485:2003,IDT)
———YY/T0297(所有部分) 医疗器械临床调查[ISO14155(所有部分)]
———YY/T0316—2008 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007,IDT)
———YY/T0466(所有部分) 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号[ISO15223

(所有部分)]
———YY/T0567(所有部分) 医疗产品的无菌加工[ISO13408(所有部分)]
———YY/T0595—2006 医疗器械 质量管理体系 YY/T0287—2003应用指南(ISO/TR
14969:2004,IDT)

———YY/T0771.1—2009 动物源医疗器械 第1部分:风险管理应用(ISO22442-1:2007,IDT)
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———YY/T0771.2—2009 动物源医疗器械 第2部分:来源、收集与处置的控制(ISO22442-2:2007,

IDT)
———YY/T0771.3—2009 动物源医疗器械 第3部分:病毒和传播性海绵状脑病(TSE)因子去

除与灭活的确认(ISO22442-3:2007,IDT)
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这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准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。
本标准起草单位:北京国医械华光认证有限公司。
本标准主要起草人:米兰英、郑一菡、王慧芳、陈志刚。
本标准首次发布于2003年6月。
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引  言

  通过更好地理解标准使用者或受标准影响者的需要与要求,能使标准和标准化过程更有效。标准

的改进将有助于在所有层次上促进全球协调。
持续的创新是提高医疗器械技术和促进更有效的医疗卫生保健的关键。法规要求的支持性标准或

引用标准的制定及使用,应使产品在保证安全和有效性的同时,允许行业对产品的创新。
医疗器械标准的适时制定和定期修订使其成为支持监管体系和推进全球相容法规的有效和高效的

工具。
推荐性标准和指南能帮助制造商符合法定要求,如果标准被认可纳入给定的法规体系,则符合这些

标准可认为是满足了法定要求。这种监管上的接纳本身并不意味这些标准是强制性的。
医疗器械标准提出在保护公众健康的同时促进创新的共识要求。
法规的协调一致是把先进技术适时引入市场的关键因素,适当使用相关医疗器械标准能促进法规

的协调一致。
以上这些宜以下列前提为基础:
———标准应立足于经验,换句话说,是回顾性的;
———创新可能表示对经验的不可预料的挑战;
———对标准的生硬的、强制的应用可能妨碍创新;
———经评定的质量管理体系的运行,作为一种保护公众健康的基本和有效工具,已被广泛地肯定;
———质量管理体系提供了对创新和经验的阐述;
———质量管理体系提供了现场经验、风险分析和管理、阶段评审、文件和记录的保持以及产品和过

程标准的使用。
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医疗器械 保障医疗器械安全和性能
公认基本原则的标准选用指南

1 范围

本标准考虑并确定对医疗器械安全和性能公认基本原则符合性评定有用的某些重要标准和指南。
本标准预期由制造商、标准化机构和监管机构用于符合性评定。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1 
基础标准 basicstandard
包括基本概念、原则和通用要求,适用于广泛领域中的产品、过程或服务的标准。
注:基础标准有时称作横向标准。

2.2 
类标准 groupstandard
适用于几个或一族类似产品、过程或服务的安全和基本性能要求的标准(涉及两个或多个技术委员

会或分技术委员会,尽可能引用基础标准)。
注:类标准有时称作半横向标准。

2.3 
产品标准 productstandard
一个技术委员会或分技术委员会范围内的包括一种特定的或一族产品、过程或服务的所有必要的

安全和基本性能要求的标准(尽可能引用基础标准和类标准)。
注:产品标准有时称作纵向标准。

3 医疗器械安全和性能的基本原则

安全和性能的基本原则(以下称“基本原则”)规定了医疗器械设计和生产的通用要求,用以保证其

安全和性能。基本原则的概念是由全球协调工作组(GHTF,参见附录D)提出的。此概念用于促进医

疗器械法规体系发展的融合。
为确保满足相关的基本原则,制造商可使用阐述基本原则的共识标准。这些标准提供了比基本原

则所能表达的更为详尽的内容。同样地,立法者可认为基本原则及其相关标准在医疗器械法规体系中

是有用的。

4 保障法规要求的标准和指南的应用

4.1 基础标准

制定的基础标准用于阐述适用于广泛领域或所有种类医疗器械的基本原则。基础标准规定了满足

基本原则符合性所必须的技术细节。鼓励制定和使用基础标准,这样可以把标准迅速增加的数量降至
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