
YY 0719.2《眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求》

编制说明
一、工作简况
《眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求》强制性行业标准项目是国家食品药品监督管理局2015年下达的一个项目任务（国械标管[2015]61号），项目编号为A2015027-Q-HZ，由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会提出并归口，浙江省医疗器械检验研究院负责起草。
行业标准YY 0719.2-2009《眼科光学  接触镜护理产品 第2部分：基本要求》，使用重新起草法修改采用ISO 14534：2002《眼科光学－接触镜及接触镜护理产品－基本要求》、ISO 11978：2000《眼科光学－接触镜和接触镜护理产品－制造商提供的信息》、并参考了美国FDA 510（K）等文件起草而成，于2009年发布，2010年12月实施。目前国际上，ISO 14534：2011已替代了ISO 14534：2002。本标准为依据ISO 14534：2011对YY0719.2进行修订。接到任务后，起草单位即成立了起草小组，确定了起草人。起草小组成立后，即着手该标准的起草准备工作，进行调研和资料收集，完成起草，并于2015年通过验证审查以及报批，因强标精简整合工作于2018年1月退回，现已重新修改完善形成征求意见稿。
二、标准编制原则和确定标准主要内容
本部分按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规则起草。
本部分代替YY 0719.2-2009《眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求》，与YY 0719.2-2009相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

——修改了“规范性引用文件”（见第2章，2009年版的第2章）；

——修改了“安全和性能”（见第5章，2009年版的第5章）”；

——修改了“风险评估”（见第6章，2009年版的第6章）；

——修改了“原料”（第8章，2009年版的第8章）；

——修改了“外观”(见11.1,2009年版的11.1)；

——修改了“其他”（见11.11,2009年版的11.11）；

——修改了“生物学评价”（见第13章，2009年版的第13章）；

——修改了“无菌屏障系统”（见14.2,2009年版的14.2）；

——修改了“制造商提供的标签和信息”（见16.2,2009年版的16.2）；

——删除了附录A和附录B（见2009年版的附录A、附录B）；
三、验证情况
（1）验证情况概述
按照YY 0719.2-2009《眼科光学 接触镜护理产品 第2部分：基本要求》，浙江省医疗器械检验研究院对接触镜护理产品的注册检验、委托检验及市场抽验等各项工作已开展多年，涉及国内外接触镜护理产品生产企业的各种护理产品，已积累了大量的检测数据，对标准的合理性和可行性已得到充分的验证。由于该修改版与2009年版标准在技术指标上基本一致（修改版删去“口服毒性”），起草组选择博士伦眼睛护理产品有限公司生产的“隐形眼眼镜多功能护理液”、西班牙AVIZOR S.A.公司生产的“双氧水接触镜消毒液”及 “双氧水接触镜消毒液中和片”等产品的检测报告作为验证报告，所选产品代表了固态和液态产品，也代表了无菌和非无菌产品，涵盖标准中的所有技术要求。此外，上海卫康光学眼镜有限公司提供了“隐形眼镜多功能护理液（型号：2000多功能）”的验证报告，雅培眼力健（杭州）制药有限公司提供了“隐形眼镜多功能护理液 型号 9608X”的验证报告。
（2）验证分析和结论
验证结果显示，产品的技术水平均能达到标准的要求，标准中各项技术指标规定合理，试验方法具有可行性和可靠性，浙江省医疗器械检验研究院及相关生产企业实验室已完全具备了该标准的检测能力。

四、与国际、国外同类标准水平的对比情况
本部分使用重新起草法修改采用ISO 14534：2011《眼科光学 接触镜及接触镜护理产品 基本要求》（英文版）。本部分与ISO 14534：2011相比存在技术性差异，这些差异涉及的条款已通过在页边空白位置的垂直单线（丨）进行了标示。本部分与ISO 14534：2011的技术性差异及原因如下：

——关于规范性引用文件，本部分做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况具体反映在“2 规范性引用文件”中，具体调整如下：

•用等同采用国际标准的GB/T 16886.1代替了ISO 10993-1；

•用等同采用国际标准的YY 0719.6代替了ISO 13212;

•用等同采用国际标准的YY/T 0297代替了ISO 14155；

•用修改采用国际标准的YY 0719.3代替了ISO 14729:2001 + Amd.1:2010；

•用等同采用国际标准的YY 0719.4代替了ISO 14730；

•用等同采用国际标准的YY/T 0316代替了ISO 14971；

•用非等效采用国际标准的YY 0719.1代替了ISO 18369-1；

•删除了引用文件ISO 11980；

•删除了引用文件ISO 11986；

•删除了引用文件ISO 11987；

•删除了引用文件ISO 15223-1；

•删除了引用文件ISO 18369-2。

——增加了“产品分类”（见第4章）,产品分类更明确；

——增加了“理化要求”（见第11章），对理化性能要求更明确；

——修改了“制造商提供的标签与信息”（见16章），适应我国技术条件。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。
六、重大分歧意见的处理经过和依据

正在征求意见。
七、标准作为强制性标准或推荐性标准的建议
接触镜护理产品其安全有效性与使用者的眼睛安全直接相关，产品的安全有效性必须严格加以控制，建议本标准为强制性行业标准。
八、贯彻标准的要求和措施建议(包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容)

为便于生产企业理解和贯彻标准，起草单位拟定于标准发布后半年内召开标准宣贯会。宣贯对象为生产企业、监管人员、检验人员、临床机构及其他相关单位。
本标准从发布之日起，可给予两年过渡期，两年后正式实施。
九、废止现行有关标准的建议
改版后的YY 0719.2将替代YY 0719.2-2009。
 十、其他应予说明的事项
接触镜护理产品系列行业标准YY 0719自2010年实施以来，不但填补了国内接触镜护理产品关于产品标准的空白，更因其结构合理、内容全面、性能指标及试验方法可操作性强等特点得到广大生产企业、监管部门及检验机构的认可，并普遍应用到企业注册产品标准或产品技术要求、国家审评中心的技术指导原则以及检验机构的产品检验依据中，具有极其重要的实际指导意义。随着与国际标准保持一致的改版后的本部分标准的实施，本行业具备了更先进、更科学、更具可操作性的产品标准可作依据，必将得到更广泛的应用，促进安全有效的产品进入市场，更好地保护消费者的利益，有利于接触镜护理产品行业的健康发展。
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