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食品药品监管总局关于印发医疗器械生产质量管理规范现场检查

指导原则等 4 个指导原则的通知  

食药监械监〔2015〕218 号  

2015 年 09 月 25 日  

 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局，新疆生产建设兵团食品药品监督管理局： 

  为加强医疗器械生产监督管理，指导监管部门对医疗器械生产企业实施《医疗器械生产质量管理

规范》及其相关附录的现场检查和对检查结果的评估，根据《医疗器械生产质量管理规范》及其相关

附录，国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则》《医

疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械现场检查指导原则》《医疗器械生产质量管理规范植入性医疗

器械现场检查指导原则》《医疗器械生产质量管理规范体外诊断试剂现场检查指导原则》。现印发给

你们，请遵照执行。 

  指导原则用于指导监管部门对医疗器械生产企业实施《医疗器械生产质量管理规范》及相关附录

的现场检查和对检查结果的评估，适用于医疗器械注册现场核查、医疗器械生产许可（含延续或变

更）现场检查，以及根据工作需要对医疗器械生产企业开展的各类监督检查。 

  在医疗器械注册现场核查、生产许可（含变更）现场检查中，检查组应当依据指导原则对现场检

查情况出具建议结论，建议结论分为“通过检查”“未通过检查”“整改后复查”三种情况。现场检查中未

发现企业有不符合项目的，建议结论为“通过检查”。现场检查中发现企业关键项目（标识“*”项）不符

合要求的，或虽然仅有一般项目（未标识“*”项）不符合要求，但可能对产品质量产生直接影响的，建
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议结论为“未通过检查”。仅存在一般项目不符合要求，且不对产品质量产生直接影响的，建议结论为

“整改后复查”。检查结论为“整改后复查”的企业应当在现场检查结束后的规定时限内[其中注册核查在

6 个月内，生产许可（含变更）现场检查在 30 天内]完成整改并向原审查部门一次性提交整改报告，审

查部门必要时可安排进行现场复查，全部项目符合要求的，建议结论为“通过检查”。对于规定时限内

未能提交整改报告或复查仍存在不符合项目的，建议结论为“未通过检查”。在生产许可延续现场检查

中发现企业存在不符合项目的，应当通知企业限期整改，整改后仍不符合要求的，不予延续。 

  在各类监督检查中，发现关键项目不符合要求的，或虽然仅有一般项目不符合要求，但可能对产

品质量产生直接影响的，应当要求企业停产整改；仅发现一般项目不符合要求，且不对产品质量产生

直接影响的，应当要求企业限期整改。 

  监管部门应当对检查组提交的建议结论和现场检查资料进行审核，出具最终检查结果。 

  对于涉及违反《医疗器械监督管理条例》和相关法律法规的，应当依法依规进行处理。 

  附件：1.医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则 

     2.医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械现场检查指导原则 

     3.医疗器械生产质量管理规范植入性医疗器械现场检查指导原则 

     4.医疗器械生产质量管理规范体外诊断试剂现场检查指导原则 

 

食品药品监管总局 

2015 年 9 月 25 日  
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It is the end of preview.

Should you need the full text,

please sign in and place an order
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