
附件 1
GB/T42061-2022 与 YY/T0287-2017 区别对照

序号 条款号 YY/T0287 GB/T42061 说明

涉及标准内容 文中“本标准”、

“ YY/T0287 、

ISO13485”处词语

标准中现使用“本

文件”词语

通 篇 此 类 用

词 修 改，未全部

列出

1 04 与 YY/T0287 的

关系

无 04 与 YY/T0287 的

关系

ISO13485 历 次 版

本 均 已 转 化 为

YY/T0287，附录 A
给 出了本文件与

YY/T0287-2003 的

内容对比。

新增加

附 录题 目变 换

成 42061(原 0287)

2 05 与 GB/T19001
的 关系

04ISO13485 旨 在

在全球范围内促

进用于质量 管理

体系的适当法规

要 求 的 协 调 一

致，

由于这些删减，

质量管理体系符

合本标准的 组织

不 能 声 称 符 合

ISO9001 标准

05 本文件旨在促

进用于质量管理

体系的适当法

规要求的协调一

致。

由于这些删减，

质量管理体系符

合本标准的组织

不 能 声 称 符 合

ISO9001。

原 04 改成 05，后

移

3 1 范围 如果适用的法规

要求允许对设计

和开发控制进行

删减，则能作为

在质量管理体系

中将其删减的理

由。

如果适用的法规

要求允许对设计

和开发控制进行

删 减，则这能作

为在质量管理体

系中将其删减的

理由。

/

4 2 规范性引用文件 下列文件对于本

文件的应用是必

不可少的。凡注

日期的版本适用

于本文件 ，凡是

不注日期… ..

下列文件中的内

容通过文件中的

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

语句修改



用于本文件；不

注日期的… …
5 3.1 忠告性通知 注：忠告性通知

的发布可能要求

符合适用法规… ..

注：忠告性通知

的发布要符合适

用法规… ..

/

6 3.2 授权代表 在国家或或管辖

区内确定了的，

接受制造商书面

授权、按照该国

家或管辖区的法

规，代表制造商

行使与其义务有

关的指定任务的

自然人或法人 [来
源 : GHTF/SG1/
N055:2009,，定义

5.2]

在某个国家或或

管辖区内设立的

自然人或法人，

其接 受制造商书

面授权，代表制

造商执行该国家

或管辖区的法律

规定的义务有关

的特定任务。

[来源 : GHTF/SG1/
N055:2009，5.2]

语句修改，强调

特 定任务

7 3.5 经销商 供应链中代表其

自身将医疗器械

推销给最终用户

的 自 然 人 或 法

人。

[来源：GHTF/SG1/
N055:2009, 定 义
5.3]

供应链中代表其

自身促使最终用

户获得医疗器械

的 自 然 人 或 法

人。

[来源：GHTF/SG1/
N055:2009，5.3]

/

8 3.6 植入性医疗器

械
——被全部或部

分插入人体或自

然腔道中，或替

代上表皮或眼表

面；

——被全部或部

分导入人体或自

然 腔 道 中 ；

或——替代上表

皮或眼表面；

格式修改

9 3.7
进

口

商

[ 来 源 ： GHTF/SG1/
N055:2009 ， 定 义
5.4]

[ 来 源 ：
GHTF/SG1/
N055:2009 ，
5.4]

10 3.9
生

命

周

期

[ 来 源 ： ISO
14971:2007 ， 定 义
2.7]

[ 来 源 ：
GB/T42062-
2022 , 3.8]

改国标

11 3.1 无论此医疗且的设计 无论此医疗且 词语变化



0
制

造

商

和/或再制造是由该

自然人

或法人进行或由另外

的一个或多个自然人

或 法 人 代 表 其 进

行 。

注 1： ….预期可用或

销售……
注 3：上述定义中所

指的“设计和 /或制

造”可包 括… ..多个

器械 (可能包括其他

产品) 组合在一起；

注 4：假如组装或修

改不改变医疗且的预

期用途， 改医疗器

械已经由另一 自然

人或法人按照使用说

明书提供给个体患

者，组装或修改医器

械的任何 自然人或

法人不是制造商。

注 5：… ..宜认为是改

进后的医疗器械的制

造商。 注 7：纳入医

疗器械法规要求的附

件，… ..
[ 来 源 : GHTF/SG1/
N055:2009 ， 定 义
5.1]

的设计和/或再

制造是由该自

然人或法 人进

行或由他人代

表其进行。

注 1：… .预期

可 获 得 或 销

售… …

注 3：“设计和

/ 或 制 造 ” 包

括… ..多个器械

，还可能包

括其他产品，

组合在一起；

注 4：为个体

患者按照使用

说明书组装或

改装由他人 提

供的医疗器械

的任何自然人

或法人，如果

组装或改 装不

改变医疗器械

的预期用途，

就 不 是 制 造

商。

注 5： …..宜认

为是改动后的

医疗器械的制

造商。

注 7：纳入医

疗器械监管的

附件，… ..
[ 来 源 :
GHTF/SG1/
N055:2009 ，
5.1]

12 3.1
1
医

用 于 人 类 的 仪

器、 … ..、体外试

剂、… …

用于人类的仪

器、 … ..、体

外 使 用 试

增加：注
2
此注 2 内



疗

器

械

其在人体内或体表，

主要……可有助于实

现… ..注：在一些国

家或地区可认为… …

剂、 ……并且

其在人体内或

人 体 上 的 主

要… …可辅助实

现… ..注 1：在

一些管辖区可

认为… …

注 2：—— 引

入“条例”医疗

器械定义。

容与标准

说法基本

类似

13 3.1
2
医

疗

器

械

族

由同一组织或为同一

组织制造的具有有关

安全、 预期用途和

功能的相同的基本设

计和… ..

由同一组织或

为同一组织制

造的 ，具有

与安全、预期

用途和功能有

关的，相同的

基 本 设 计

和… … .

/

14 3.1
3
性

能

评

价

收集和分析… … 收集并分析… … /

15 3.1
5
产

品

【 来 源 ： 改 写

GB/T19000-2008，定

义 3.4.2】

删掉了【 】

中内容

/

16 3.1
6
采

购

产

品

注：提供产品不一定

能推断出商业或财务

安排。
注：提供的产

品未必推断出

商业或财务安

排。

/

17 3.1
7
风

险

【 来 源 ： YY/T0316-
2016，定义 2.16】 【 来 源 ：

GB/T42062-

2022 ，

2.18】

改国标

18 3.1
8
风

用于风险分析、评

价、控制和监视工作

的管理方

将管理方针、

程序、及其实

践系统地应用

按
GB/T420
62 定义



险

管

理

针、程序及其实践的

系统运用。

【 来 源 ： YY/T0316-
2016，定义 2.22】

于分析、评

价、控制和监

视 风 险 的 活

动。

【

来

源

：

GB/T4206
2-

2022
，3.24】

19 3.1
9
无

菌

屏

障

系

统

[来源:
GB/T1
9633.
1-
2015
，

定义 3
.
2
2
]

[ 来 源 :
GB/T19633. 1-
2015，3.22]

/

20 4.1
.3

b)…..以支持这些过程

的运行和对这些过程

的监

b) … ..以支持这

些过程的运行

和监视；

/



视；

e) …..并满足适用的法规要求 (见 4.2.5)。
e)…..并符合适用的法规要求 (见 4.2.5)。

21 4.1.6 与软件确认和再确认有关的特定方法和活动应

与软件使用有关的风险相适应。

有关软件的确认和再确认的特定方法和活动应与

软件使用有关的风险相适应。

/

22 4.2.3 医疗器械文

档

……文档包含或引用形成的文件以证明符合本

标准和适用法规的要求

……该文档应包含或引用证实符合本文件要求和适

用的法规要求所形成的文件。

语言顺序不同

23 4.2.4 文件控制 被指定的审批部门应能获取用于做出决定的相

关背景资料。

被指定的审批部门应能访问用于做出决定的相关

背景资料。

/

24 4.2.5 记录控制 … ..保密健康信息规定并实施保护方法。

… ..所规定的或适用的法规要求所规定的医疗器

械寿命期，而且还应从组织放行医疗器械起不

少于两年

……保密健康信息的保护方法并予以实施。

……所规定的医疗器械寿命期，或适用的法规要求

所规定的保存期限，且从组织放行医疗器械起不少

于两年

语言顺序不同

25 6.2 人力资源 注：对于提供培训或采取其他措施的有效性的

检查方法应与工作相关的风险相适应。
注：对于拟提供培训或采取其他措施 ，其有效性

的检查方法与该工作相关的风险相适应。

/

26 6.4.1 工作环境 注：更多信息见 ISO14644 和 ISO14698. 注 ： 更 多 信 息 见 GB/T25915( 所 有 部 分 ) 和

GB/T25916(所有部分)。

/

27 6.4.2 污染控制 ……组织对受污染或易受污染产品的控制应进

行策划并将安排形成文件。

……组织应对受污染或潜在受污染产品的控制应

进行策划并将安排形成文件。

/

28 7.1 产品实现策划 a)产品的质量目标和要求。

b)针对产品建立过程、文件 (见 4.2.4) 和提供

资源的需求……

注：更多信息见 ISO14971。

a)质量目标和产品的要求。

b)针对产品建立过程、文件 (见 4.2.4)的需求和

提供资源的需求… …
注：更多信息见 GB/T42062。.

/

29 7.2.1 产 品 要 求

的确定

确保医疗器械的特定性能和安全使用所需的任

何用户的培训。

确保医疗器械的规定性能和安全使用所需的任何

用户的培训。

/

30 7.2.2 产 品 要 求

的评审

(如提交标书、接受合同或订单以及接受合同

或订单的更改)

(例如提交标书、接受合同或订单以及接受合同或

订单的更改)

/

31 7.3.7 设计开发确

认

确认应包括证实当这样连接或通过接 口连

接时…….
确认应包括证明当这样连接或通过接口连接

时…….
/



32 7.3.10 设 计 开

发文档

……该文档应包含或引用形成的记录以证

明符合设计和开发要求，该文档还应包含

设计和开发更改的记录

……该文档应包含或引用证实符合设计和开发要求所形成的

记录，以及设计和开发更改的记录。

语序调整

33 7.5.7 灭菌过程

和无菌屏障系

统确认的专用

要求

注：更多信息见 ISO11607- 1 和 ISO11607-2。 注：更多信息见 GB/T19633. 1 和 GB/T19633.2。 /

34 7.5.8 标识 在产品的生产、贮存、安装和服务的全过

程中….
在产

品的生产、贮存、安装和服务的整个过程中… .

/

35 7.5.11 产品防护 … …当其暴露于预期条件和危险(源)时…..
……

当其暴露于预期条件和危险时…..

/

36 7.6 监视测量设

备的控制

b)必要时得到调整或再调整… ..
当发现设备不符合要求时，组织应对以往

测量结果的有效性进行评定和记录。

注：更多信息见 ISO10012

b)予以调整或必要的再调整… …
当发现设备不符合要求时，组织应对以往测量结果的有效

性进行评估和记录

注：更多信息见 GB/T19022.

/

37 8.2.1 反馈 该反馈过程应包括从生产和生产后活动中

收集数据的规定。

该反馈过程应包括从生产和生产后活动收集数据的规

定。

/

38 8.2.3 向监管机

构报告
如果适用的法规有要求 ，将符合不良事

件报告准则的投诉或发布的忠告性通知报

告，则组织应将向有关的监管机构报告的

程序形成文件。

如果适用的法规有要求将符合不良事件报告准则的投诉

或发布的忠告性通知向监管机构报告，则组织应将向有关

监管机构报告的程序形成文件。

/

39 8.2.4 内部审核 注：更多信息见 ISO19011.
注：

更多信息见 GB/T19011.

/

40 附录 A (资料性附录)

YY/T0287-2017 与 YY/T0287-2003 内容对比

(资料性)

本文件与 YY/T0287-2003 内容对比

引言：增加 04 条：与 YY/T0287 关系内容

由于升级为国

标而改的

格式、标点、

符合更改不再

收录

41 附录 B1 (资料性附录)

YY/T0287-2017 和 GB/T19001-2016
对应关系无

(资料性)

本文件与 GB/T19001-2016 之间的对应关系 8.3.4
返工 ——8.7 不合格输出的控制

原返工内容对

应遗漏


