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	经费预算说明
	见标准项目预算表

	目的、意义
	我国已将ISO 14971 《医疗器械  风险管理对医疗器械的应用》转化为医疗器械行业标准YY/T 0316，该标准已在医疗器械行业使用20年。考虑ISO14971中所述的过程旨在帮助医疗器械制造商识别与医疗器械相关的危险（源），估计和评价相关风险，控制这些风险，并监视该控制措施的有效性，该标准要求适用于医疗器械生命周期的所有阶段，也适用于在一些管辖区不属于医疗器械的产品，且能用于在医疗器械生命周期中涉及的其他方。
YY/T 0316 idt ISO14971《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》，属于基础通用的管理类标准，一直以来是我国制修订医疗器械法规的重要依据；标准的通用性强、涉及面广，与医疗器械产业的健康发展紧密相关；该标准还被强制性标准国家标准引用，如IEC 60601系列，也被其他重要标准引用如ISO 13485、IEC 62304、IEC 62366-1、IEC 80001系列等。所有这些标准都被广泛用于开发安全的和有效的医疗器械，并证明符合监管要求。该标准是质量管理标准的核心标准，是医疗器械标准规划（2018—2020年）中医疗器械标准化工作的重点领域之一，在医疗器械领域具有引领作用。
根据《标准化法》第十一条第一款规定：“对满足基础通用、与强制性国家标准配套，对各有关行业起引领作用等需要的技术要求，可以制定推荐性国家标准”。考虑新发布的ISO 14971:2019标准，适用范围拓展到某些管辖区内非医疗器械产品的制造商以及在医疗器械生命周期中涉及的供方和其它组织建立和保持风险管理过程的指南，同时作为强制标准GB 9706.1标准的配套，为了延伸该标准在产业链的应用，我技术委员会拟将该标准立项为推荐性国家标准,将有利于推进标准为监管服务、为行业服务，为企业服务，为健康产业服务，促进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
	1.范围

本标准规定了医疗器械风险管理的术语、原则和过程，医疗器械包括独立软件和体外诊断（IVD）医疗器械。本标准中描述的过程旨在帮助医疗器械制造商识别与医疗器械相关的危险（源），估计和评价相关风险，控制这些风险，并监视控制措施的有效性。

本标准的要求适用于医疗器械生命周期的所有阶段。本标准描述的过程适用于与医疗器械相关的风险，例如生物相容性、数据和系统信息安全、电气、活动部件、辐射及可用性相关的风险。

本标准所述过程能适用于在一些管辖区不属于医疗器械的产品，并能用于在医疗器械生命周期中涉及的其他方。
本标准不应用于：

——在特定临床程序环境下使用医疗器械的决定；

——商务风险管理。
  本标准的技术内容包括：1.范围、2.规范性引用文件、3.术语和定义、4.风险管理体系的通用要求、5.风险分析、6.风险评价、7.风险控制、8.综合剩余风险评价、9.风险管理评审、10生产和生产后活动。
标准还包括3个资料性附录： 附录A 理由说明; 附录B 医疗器械风险管理过程； 附录C 基本的风险概念。

	国内外情况简要说明
	1国内情况：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）标准体系图中，风险管理标准包括：

——YY/T 0316-2016/ISO 14971:2007(更正版)医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（2016年1月26日发布，2017年1月1日实施）

——YY/T 1437—2016/ISO/TR 24971:2013《医疗器械 YY/T 0316应用指南》（2016年1月26日发布，2017年1月1日实施）。
——YY/T 1406.1—2016 idt IEC/TR 80002-1：2009《医疗器械软件 第1部分: YY/T 0316应用于医疗器械软件的指南》；（2016年3月23日发布，2017年1月1日实施）
2019年国际标准化组织发布了ISO 14971:2019，我技术委员会拟将其制定为推荐性国家标准：
GB/T XXXX-20XX idt ISO 14971:2019《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》；
ISO/TR 24971:202X修订版拟于2020年发布，我技术委员会为更好地支持ISO 14971标准实施拟将其修订为推荐性行业标准：
——YY/T 1437—202X idt ISO/TR 24971：2020《医疗器械 YY/T 0316应用指南》；
我国现行的医疗器械法规及标准体系中，风险管理已作为保证医疗器械产品安全的主要要求之一，对监管起到技术支撑的作用。

1）上市前许可，关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告（【2014】第43号公告 ）中，明确要求提交产品风险分析资料、医疗器械安全有效基本要求基本清单、医疗器械临床试验审批申报资料要求及说明中临床前研究资料（五）临床试验受益与风险对比风险报告等中均包含了风险管理的要求；2）上市后监督，《医疗器械生产质量管理规范》第四条规定，企业应当将风险管理贯穿于设计开发、生产、销售和售后服务等全过程，所采取的措施应当与产品存在的风险相适应。《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（市场监管总局令第1号）第三十八条规定，持有人应当对上市医疗器械安全性进行持续研究，对产品的不良事件报告、监测资料和国内外风险信息进行汇总、分析，评价该产品的风险与受益，记录采取的风险控制措施，撰写上市后定期风险评价报告。 

2.国际情况：2016年ISO/TC 210对ISO 14971:2007进行了系统评审，其中美国、澳大利亚、英国、德国、加拿大、俄罗斯联邦、荷兰、泰国、日本等都等同转化了该标准。在ISO 1497:2019发布后欧盟EN ISO 14971:2019在欧盟协调标准也随即发布。

此外，全球很多国家将风险管理作为监管要求：

——美国：FDA重视药品和医疗器械全生命周期风险管理，倡导树立警戒系统理念，制定了较为完善的法律法规，建立了完备的风险监测体系，严控药械风险。ISO 14971是FDA认可的标准，要求与ISO 14971一致。在医疗器械生命周期内，通过风险评估和风险最小化的反复持续管理过程，以达到优化受益-风险比。FDA在医疗器械上市前和上市后均有具体风险管理及不良事件监测的法规要求。

——欧盟：关于医疗器械的风险管理方面，欧盟在国际标准 ISO14971《医疗器械 风险管理 对于医疗器械的应用》的基础上，为符合欧盟医疗器械指令要求，修订升级了该标准，成为欧盟协调标准EN ISO14971:2012。目前欧盟医疗器械法规（REGULATION (EU) 2017/745，简称“MDR”），在“医疗器械通用安全和性能要求”附录I的23个条款中，强调将风险分析和管理贯穿于设计开发、生产、销售、上市后监管等整个产品生命周期中。技术文件要求提供“风险利益分析和风险管理”文档；临床评价要求证实与风险管理的相互作用。同时，该法规提出制造商应建立风险管理体系的要求，风险管理体系应与器械的临床评估过程保持一致。

3.关于本标准配套文件。鉴于ISO 14971:2019（第3版）中已将第2版中附录C（资料性附录）、用于识别医疗器械与安全有关特征的问题、附录D (资料性附录)用于医疗器械的风险概念、附录E（资料性附录）　危险（源）、可预见的事件序列和危险情况示例等7个附录转移至同步修订的ISO/TR 24971技术报告的正文或附录中。我技术委员会拟于2020年预立项修订医疗器械推荐性行业标准YY/T 1437-202X idt ISO/TR 24971:202X 《医疗器械 GB/T XXXX应用指南》,YY/T 1437标准作为支持本标准实施的配套指南文件，对于实施本标准是必不可少的。1437-202X idt ISO/TR 24971:202X修订项目将与GB/T XXXX-20XX idt ISO 14971:2019同步进行。

	有关法律法规和强制性标准的关系
	本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。

	标准涉及的产品清单
	本标准为通用管理类标准，不涉及具体产品。
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