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附件 

 

医疗器械生产企业质量控制 

与成品放行指南 

 

医疗器械生产企业（以下简称企业）应当按照《医疗器械生

产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告 2014 年第

64 号）及其附录的要求，加强对产品实现全过程，特别是采购

和生产过程的质量控制以及成品放行的管理，确保放行的医疗器

械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。 

一、适用范围 

本指南所指质量控制，包括与产品有关的主要原材料、零部

件、外协件、中间品、成品、初包装材料、标签等相关的验证/确

认/监视/测量/检验/试验活动及其质量管理，也包括与生产过程相

关的，特别是与生产过程中关键工序和特殊过程相关的验证/确

认/监视/测量/检验/试验活动及其质量管理。 

本指南所指成品放行，不包括采购物品和中间品的放行程序。

企业可以参考医疗器械成品放行的原则，自行制定采购物品和中

间品的放行程序。 

本指南不包括与生产、检验相关的环境、设施、设备及其相

关过程的质量控制与管理，如生产、检验洁净区的环境监测，辅

助工艺用水、辅助工艺用气的质量管理等要求。如上述质量控制
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及其管理活动与采购物品、中间品或成品要求直接相关，则本指

南视其为采购物品、中间品或成品相关要求的一部分。 

二、质量控制与成品放行 

企业应当依据法规要求、风险管理要求、产品技术要求、

产品特性、生产规模、工艺特点、质量管理能力等实际，确定

产品实现全过程，特别是采购和生产过程的验证/确认/监视/测

量/检验/试验的过程和要求。 

企业应当针对采购物品、中间品和成品及其相关过程，在医

疗器械设计和开发完成后，特别是在设计转换完成后，输出进货

检验规程、过程检验规程和成品检验规程等系统全面的质量控制

文件，用以指导产品实现全过程，特别是采购和生产过程的质量

控制和成品放行工作，确保使用符合要求的采购物品，流转符合

要求的中间品，放行符合要求的成品。 

（一）采购控制与进货检验 

企业应当建立并实施采购控制程序。供应商的管理应当参照

《医疗器械生产企业供应商审核指南》（国家食品药品监督管理

总局通告 2015 年第 1 号）有关要求，以确保采购物品符合规定

的要求，且不低于法律法规的相关规定和强制性标准的相关要求。 

企业应当根据采购物品对产品质量的影响程度，确定对采购

物品，特别是对成品质量影响较大的主要原材料、零部件、组件

等实施常规控制的验证/确认/监视/测量/检验/试验程序与要求，

确保其符合规定要求。接收和拒收及其相关处置措施都应予以记
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