	ISO 13485:2016的条款
	对比ISO 13485: 2003的变更内容评点

	前言
	· 阐述了本国际标准的第三版的影响。

	引言 
0.1 总言
	· 本质上涵盖了本国际标准要求涉及的组织性质和医疗器械生命周期阶段的较为详细的相关信息。
· 说明了供应商或外部评定组织可自愿性或依合约安排使用本要求。
· 提醒各组织与质量管理体系法规要求相关的职责。
· 提醒各组织当地法规定义的差异并有责任理解这些定义如何影响他们的质量管理体系。
· 增加了组织符合自身质量管理体系要求的职责。
· 特别强调关注“满足客户和适用法规在安全和性能上的要求”的必要性。
· 强调产品安全和性能相关要求的重要性。
· 在原有清单上增加了两个影响质量管理体系性质的因素。
· 说明了组织的文件形成无需遵循本国际标准的条款架构。

	0.2 概念的阐述
	· 增加了两个与适当要求描述有关的附加准则：
-法规要求的符合性； 
- 要求组织必需管理风险。
· 限定术语“风险”应用于医疗器械的安全或性能要求，或符合适用的法规要求
· 说明术语“形成文件”包括编制，实施和保持。
· 说明术语“产品”适用于预期用于客户或客户需求的输出，或产品实现过程中产生的任何预期输出。

	0.3 过程方法
	· 扩展的过程方法的解释

	0.4 与ISO 9001的关系
	· 声明了ISO 13485:2016与ISO 9001的关系。
· 指出ISO 13485:2016和ISO 9001: 2015的关系如附录B所述。
· 标准中表示与ISO 9001: 2008的差异所使用的斜体已经清除。

	1 范围
	· 说明本国际标准适用于参与医疗器械生命周期的一个或多个阶段的组织。
· 说明本国际标准可用于供应商或提供产品的外方，包括提供给医疗器械组织的质量管理体系相关服务。
· 特别强调监视，维持和控制外包过程的责任。
· 详述不适用第6和第8条款的情况下的要求。
· 说明术语“法规要求”包括法律，法规，条例，指令，并限定 “适用的法规要求”的范围为医疗器械的质量管理体系和安全性能的要求。

	3 术语和定义
	· 增加的一些新定义并重新定义的一些现有定义。

	4 质量管理体系 
4.1 总要求
	· 组织成员形成文件新增的要求。
· 要求确定“考虑组织相关参与成员”的过程。
· 要求采用“基于风险对质量管理体系适当过程的控制方式”。
· 增加过程更改的相关要求。
· 质量管理体系使用的计算机软件的应用确认新增的相关要求。

	4.2 文件要求
	· 包括文件控制要求范围内的记录控制。
· 列出医疗器械文档包括的文件。
· 保护机密健康信息的相关新要求。
· 文件损坏和丢失的相关新要求。

	5.6 管理评审
	· 包括对一个或多个管理评审程序形成文件的要求，以及在“成文计划的时间间隔”进行管理评审的要求。
· 扩充了管理评审的输入和输出清单。

	6.2 人力资源
	· 建立培养能力，提供所需培训并确保员工的认识到位的过程的新要求。

	6.3 基础设施
	· 增加了基础设施防止产品混合并保证产品有序处理的要求。
· 支持服务清单增加了信息系统。

	6.4 工作环境和污染控制
	· 工作环境文件新增的要求。
· 与无菌医疗器械的微生物或颗粒物的污染控制相关的新要求。

	7.1 产品实现的策划
	· 清单新增了要求。

	7.2 与顾客有关的过程
	· 清单新增了要求。
· 联系主管机关的相关新要求。

	[bookmark: _GoBack]7.3.2 设计和开发策划
	· 清单新增了要求。设计输出到设计输入的可追溯性方法
· 删除了设计和开发过程中不同小组之间的接口管理的相关要求。

	7.3.3 设计和开发输入
	· 清单新增了要求。
· 要求应经过验证或确认的新增要求。

	7.3.5 设计和开发评审
	· 增加了记录的详细内容。

	7.3.6 设计和开发验证
	· 增加了验证策划和与其他医疗器械交互使用考虑因素应形成文件的要求。
· 验证记录的新增要求。

	7.3.7 设计和开发确认
	· 确认策划，用于确认的产品和交互使用的考虑因素的形成文件要求。
· 确认记录的新增要求。

	7.3.8 设计和开发转换
	· 新增的分条款。

	7.3.9 设计和开发更改的控制
	· 增加了评价更改对在制产品，风险管理和产品实现过程的输出的影响的要求。
· 增加了确定设计和开发更改的重要性需考虑的详细内容。

	7.3.10 设计和开发文件
	· 新增的分条款。

	7.4.1 采购过程
	· 供应商选择准则着重于供应商对医疗器械质量的影响，医疗器械相关的风险，以及符合适用法规要求的产品。
· 增加了监视和再评价供应商，以及不符合采购要求时采取的措施的相关要求。
· 提供记录相关的附加详细内容。

	7.4.2 采购信息
	· 增加新要求包括采购产品更改的告知。

	7.4.3 采购产品的验证
	· 验证活动范围，以及当组织发现采购产品发生任何更改时所采取的措施的新增要求。

	7.5.1 生产和服务提供的控制
	· 增加提供生产和服务的控制的相关详细内容。

	7.5.2 产品的清洁
	· 清单新增了要求。

	7.5.4 服务活动
	· 分析服务活动记录的新增要求。

	7.5.6 生产和服务提供过程确认
	· 清单新增了要求。
· 增加了需进行确认程序的情况的相关详细内容。
· 软件确认的具体方法应与软件使用的风险相关。
· 确认记录新增的相关要求。

	7.5.7 灭菌过程确认和无菌屏障系统的特殊要求
	· 无菌屏障系统新增的要求。

	7.5.8 标识
	· 唯一器械标识的新增要求。
· 产品标识，以及生产过程中标识和产品状态标识的成文程序的新要求。

	7.5.11 产品的防护
	· 增加如何实现产品防护的详细内容。

	8.2.1 反馈
	· 说明了反馈应来源于生产和生产后的活动。
· 增加了在风险管理过程中充分利用反馈，以监视和维护产品要求。

	8.2.2 投诉处理
	· 新的分条款。

	8.2.3 上报主管机关
	· 新的分条款。

	8.2.6 产品的监视和测量
	· 增加识别用于进行测量活动的检验设备的要求。

	8.3 不合格品控制
	· 增加了应形成文件的各种控制的相关详细内容。
· 概括了包括任一研究和决策的理由的要求。
· 增加让步的相关要求。
· 交付前检测，交付后检测和反馈的不合格品的分别要求。
· 发布忠告性通知相关记录的新增要求。

	8.4 数据分析
	· 新增要求包括确定适当的方法，包括数据统计技术和它们的使用范围。
· 增加输入清单的详细内容。

	8.5.2 纠正措施
	· 增加验证纠正措施不产生不良影响的要求。
· 增加及时采取纠正措施的要求。

	8.5.3 预防措施
	· 增加验证预防措施不产生不良影响的要求。



