
 

 

ISO13485:2016 版与中国医疗器械 GMP 的差异 

ISO13485 2016 版正式于 2016 年 3 月 1日发布，过渡到 2018 年 3 月后

2003 版的标准不再继续使用。中国医疗器械 GMP 最近一次发布是 2014 年 12 月

29 日，其生效时间为 2015 年 3 月 1 日，2018 年 1 月 1 日起所有医疗器械生产

企业必须满足中国医疗器械 GMP 的要求。现就新版 ISO13485 与现行条件下中

国医疗器械 GMP 的差异做简要的阐述。 

一、标准与法规目的差异 

ISO13485 是个协调很多法规要求的自愿采纳的标准，结构上服从标准构建

的指导原则要求，属于流程模式为基础，而中国医疗器械 GMP 属于《医疗器械

监督管理条例》（650 号令）框架下的要求，属于《管理办法》指引下的《管

理规范》，须强制执行。所以在理解 ISO13485 新版的时候，其对象是医疗器

械及相关领域，以适用的要求为核心（当然包括适用的法规要求），并且可以

合理的删减。理解中国医疗器械 GMP 的时候以规定原则为中心，针对的是中国

的医疗器械的安全和有效为主，以生产医疗器械企业的合规为首要要求，配有

可操作的《附录》和《检查评定标准》，以利于不断提升医疗器械的质量要

求。 

二、标准与中国医疗器械 GMP 在内容上的差异 

根据 ISO 13485 新版和中国医疗器械 GMP 的起草和修订历史来看他们的主

要区别。具体的内容区别大致如下（限于篇幅，不能详尽）： 

（一）定义和背景差别  

ISO13485 的术语与定义部分，管理的通用部分借用 ISO9001 2015 版的术

语和定义，当然部分术语仍然沿用 ISO9001 2005 版，新导入的术语都是源于



 

 

欧盟指令和美国的法规。 而中国医疗器械 GMP 的定义比较的少，与西方的理

解也不尽相同，这里存在了很多本土的特色，例如继续沿用“特殊过程”的定

义，而且产品的定义也是与国际标准差别很大，部分的定义和术语在《附录》

里，主角是医疗器械生产企业。新版 ISO13485 是以生命全周期理论为出发

点，而中国医疗器械 GMP 则以“设计开发、生产、销售和售后”为重要出发点

的，结构上和内容的差异就很容易理解了。 

（二）管理要求上的差别   

ISO13485 的新版的管理部分的要求与旧版的差别不算很大，比较中规中

矩，涵盖方针，目标，职责，管理评审等。中国医疗器械 GMP 也有类似的要

求，但是还强调了生产管理部门和质量管理部门的负责人不得相互兼任，企业

负责人是产品质量的主要责任人，厂房设施的区域功能要求。另外中国医疗器

械 GMP 的文件管理还覆盖了很多细节， 如复制，起草，更改时的姓名和日期

等等。 

（三）产品实现过程控制上的差异 

ISO13485 的新版的过程控制讲究风险管理，而且对所有的过程的策划都是

以风险管理为基础，增加了许多对变更的控制，重视外包过程的控制，列示了

适用时设计验证和确认的样本量要求。而中国医疗器械 GMP 没有明示外包控制

要求，但是有另外关于生产外包的相关配套文件要求，而且中国医疗器械 GMP

强调了供应商审核制度；同时中国医疗器械 GMP 也没有明确设计阶段的样本统

计学要求。对于追溯性的要求， ISO13485 的要求是考虑到协调的程度不一样

可以采纳 UDI，而中国医疗器械 GMP 没有明确这一 UDI 要求。对于放行的产

品，中国医疗器械 GMP 明确要有合格证，而 ISO13485 新版没有这个要求。 

（四）售前和售后阶段要求的差异  



 

 

售前阶段，ISO13485 新版强调了顾客技术交流的要求，而中国医疗器械

GMP 没有明显强调。中国医疗器械的忠告性信息告知要求在不良事件的处置要

求中，ISO13485 新版明确不合格品的忠告性信息通知， 发生的情景有差别。

ISO13485 新版对投诉的处理非常的详细，而中国医疗器械 GMP 仅一处提到顾客

投诉，此处的界定范围有差异。 

（五）纠正预防措施的区别 ISO13485 新版纠正措施和预防措施强调了闭

环，对措施的有效性进行验证并对验证的内容进行了特别的强调，而中国医疗

器械 GMP 没有明示验证活动，但是要求措施有效。 

关于其他系统的本质差异性不大，在这里不一一赘述。 

总之，新版的 ISO13485 与中国医疗器械 GMP 的差异性还是客观存在的，

ISO13485 的起草和变化往往是欧美为主要成员的意见为主的协调性标准，而中

国医疗器械 GMP 的构建依据以《条例》为主，这与中国目前医疗器械现状和管

理的现实密切有关。 

 


