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产品类别
６８０９肛肠泌尿外科手术器械
６８１０矫形外科（骨科）手术器械
６８１５注射穿刺器械
６８２０普通诊察器械
６８２１医用电子仪器设备无创监护仪器
６８２２医用光学器具、仪器及内窥镜系统

企业数量（家）
１
２
１
１
３
１

产品类别
６８２３医用超声仪器及有关设备
６８２６物理治疗及康复设备
６８３３医用核素设备
６８４０临床检验分析仪器、体外诊断试剂
６８４１医用化验和基础设备器具
６８５４手术室、急救室、诊疗室设备及器具

企业数量（家）
２
３
１
６
１
２

产品类别
６８５６病房护理设备及器具
６８５８医用冷疗、低温、冷藏设备及器具
６８６３定制式义齿
６８６４医用卫生材料及敷料
６８６６医用高分子材料及制品

企业数量（家）
２
１
１０
２
３
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安徽省医疗器械生产许可检查缺陷项目分析及对策建议
周 冬，张 毅，朱 静，王烈华，唐世泓

牗安徽省食品药品审评认证中心，安徽合肥２３００５１ 牘
摘要：目的为改进安徽省医疗器械生产企业实施新版《医疗器械生产质量管理规范》提出对策和建议。方法分类汇总安徽省４２家次
医疗器械生产企业许可现场检查中发现的缺陷，并进行原因分析。结果与结论建立完备的医疗器械生产质量管理体系，强化关键人员
培训考核，推进医疗器械产品全生命周期质量风险管理，加强医疗器械生产检查员专业技能培训，可有效防控医疗器械生产过程风险，
确保医疗器械产品质量。
关键词：医疗器械；现场检查；缺陷；原因分析；质量管理体系；药品监管
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表１ 被检查企业生产产品类别情况牗 ｎ ＝ ４２ 牘

原国家食品药品监督管理总局发布的新版《医疗
器械生产质量管理规范》２０１４年第６４号公告（以下简
称《新规范》）于２０１５年３月１日正式施行，安徽省于
２０１５年１０月１日正式启动《新规范》检查工作。２０１８年
１月１日起《关于医疗器械生产质量管理规范执行有
关事宜的通告》（２０１４年第１５号）规定正式实施，要求
所有医疗器械生产企业应当符合《新规范》，近年来，
我省医疗器械企业申请生产许可检查数量大幅增长。
本研究中统计并分析我省４２家次医疗器械生产企业
现场检查情况，针对我省施行《新规范》过程中存在的
主要问题和缺陷犤 １ － ４ 犦，提出相应的对策和建议。现报道
如下。

１ 总体情况及缺陷项目
１． １ 总体情况

产品类别：按现行医疗器械分类目录，４２家次企业
现场检查共涉及１７大类产品，生产企业数量及产品分
类结果见表１。

企业类型：医疗器械生产企业按照基本类型，包括
有源医疗器械、无源医疗器械和体外诊断试剂，４２家次
检查企业类型分布见图１。

检查依据：医疗器械生产许可检查依据为《新规范》
《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》《医疗
器械生产质量管理规范附录体外诊断试剂》，以及２０１８
年１月１日实施的《医疗器械生产质量管理规范附录定

·药事·
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缺陷类别
机构与人员
厂房与设施
设备
文件管理
设计开发
采购
生产管理
质量控制
销售与售后服务
不合格品控制
不良事件监测、分析与改进

关键项
牗 ｎ ＝ １６ 牘
２
１
２
１
１
２
４
２
０
０
１

一般项
牗 ｎ ＝ ４４０ 牘
６３
５４ 牗１ 牘
５３ 牗２ 牘
６０
２８
３６
５１ 牗１ 牘
４８ 牗１ 牘
１９
１５
１５

总缺陷项目
牗 ｎ ＝ ４５６ 牘
６５
５５
５５
６１
２９
３８
５５
４８
１９
１５
１６

构成比
牗％ 牘
１４． ２５
１２． ０６
１２． ０６
１３． ３８
６． ３６
８． ３３
１２． ０６
１０． ５３
４． １７
３． ２９
３． ５１

·药事·
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表２ 缺陷项目构成情况

注：为可能对产品质量产生影响的一般项。

制式义齿》，４２家次检查中定制式义齿企业共检查１２
家次，占２８． ５７％，检查依据分布见图２。

检查评估标准：《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）中规定，在医疗器械生产许可现
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”；发现企业关键项不符合要求的，或虽然仅有一
般项不符合要求，但可能对产品质量产生直接影响的，
建议结论为“未通过检查”；仅存在一般项不符合要求，
且不对产品质量产生直接影响的，建议结论为“整改后
复查”。

检查结果：经对检查组现场检查报告及整改情况进
行综合评定，确定３３家次企业生产许可检查申请符合
医疗器械生产质量管理规范和相关附录要求。
１． ２ 缺陷项目概况

缺陷项目数量：４２家次检查共发现缺陷项目４５６项，
关键项１６项，一般项４４０项（一般项中可能对产品质量
产生影响的有５项）；单次检查发现关键项最多４项，最
少１项；一般项最多１８项，最少５项；平均每家次检查
发现缺陷约１１项。缺陷项目中４０５项不符合《新规范》
要求，平均每家次发现缺陷约１０项，５１项不符合《新规
范》相关附录要求，平均每家次发现缺陷约１项。

缺陷项目分布：见表２。
关键项情况：现场检查发现的１６项关键项和５项

可能对产品质量产生影响的一般项涉及《新规范》《医疗
器械生产质量管理规范附录体外诊断试剂》，详见表３。

缺陷项目出现频次：此次检查发现的４５６项缺陷项
目中，出现７次以上的条款都属于《新规范》，共２４条，
未涉及规范相关附录条款，共３０１项缺陷，占总缺陷项
目数的６６． ０１％，排名前１０位的高频次一般项统计结
果见表４。
２ 主要问题与原因分析
２． １ 机构与人员

主要问题：管理者代表和部门负责人不能有效执行
体系文件；企业负责人及关键岗位人员对质量管理体系

和医疗器械法律法规理解不到位；组织机构设置不合理。
原因分析：一是企业负责人未能履行产品质量第一

责任人的职责，在质量方针和质量目标制订、人力资源
保障方面未能履责；二是未结合岗位开展针对性的培
训，包括法律法规、程序文件和岗位作业指导书等；三是
内审工作流于形式，很多问题未及时发现，造成体系要
素不受控，管理混乱。
２． ２ 厂房与设施、设备

主要问题：有源企业生产区与检验区未有效隔离；
定制式义齿企业生产设施设备不能满足生产需要；设施
设备布局不合理；仓储区和危险品存放区管理不规范；
未进行生产设备验证；设备无使用、维护维修记录和状
态标识；检验设备无自校记录，检验仪器超过有效期或
检定证书过期。

原因分析：一是有源企业生产厂区面积普遍较小，
在功能区域设置时不能有效隔离生产和检验操作区，易
交叉；二是定制式义齿企业厂房老旧，设施设备落后；三
是设备使用管理职责未明确到责任人，标识管理意识不
强；四是检验设备未制订校准和检定计划，质检员对检
验设备的自校管理存在认识偏差，自校过程不规范。
２． ３ 文件管理

主要问题：质量手册未依据产品特点和风险列出不
适用条款；生产岗位不能获得作业指导书；文件未按文
件控制程序进行管理；文件内容与现行法律法规相脱
节；文件控制程序中未制订电子文件管理要求；记录不
规范，存在批号涂改情况。

原因分析：一是对文件系统的建立和管理停留于书
面形式，人员执行力不佳，文件可操作性不强；二是对文
件管理和记录管理要求培训不到位，管理层人员不熟悉
文件体系，关键岗位人员不熟悉程序文件和作业指导书
内容；三是未及时宣贯和培训新规范要求，质量管理体
系文件修订不合理。

图２ 检查依据分布

规范＋体外诊断试剂附录
规范＋无菌医疗器械附录

新规范

７

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５

２９

６

被检查企
业／家次

７

１２

２３

体外诊断试剂
有源医疗器械
无源医疗器械 被检查企

业／家次０ ５ １０ １５ ２０ ２５
图１ 类型分布
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表３ 关键项缺陷统计结果
缺陷内容

管理者代表不熟悉医疗器械生产质量管理体系要求和文件体系
专职检验人员数量不符合规定
铸造间内氧气瓶、液化气罐、铸造机和马弗炉共处一室
企业未设置微生物限度室和阳性对照室
现场检查设备数量与设备一览表不一致；车金、车瓷工作台不能满足实际生产需要；车金、车瓷工作台
无除尘装置，铸造设备缺少排除废气装置

马弗炉温度控制器未校准
缺少工艺用水制备装置

出厂检验规程中规定了检验项目和技术要求，但未规定检验方法
设计开发未包括所有产品型号
未与供应商签订质量协议；购进原材料与供应商的经营范围不一致
企业无法提供原材料的采购记录
铸造组作业指导书中工艺参数与铸造工序验证结果不符，铸造工序未按操作规程规定的参数进行生产
硫化成型、注塑成型，铝箔袋封口等特殊过程被确定为关键工序；实际生产设备设置要求与生产设备作
业指导书规定不一致

生产记录中未记录主要材料的生产厂家，生产记录与检验记录中人员签字栏均为盖章，但检查中发现
印章未受控管理

批生产记录未按标识和可追溯性控制程序规定填写重要元器件的标识代号／编号
成品检验记录中未填写产品名称、检验时间，不能追溯
无产品放行批准记录；未能提供“对金属原材料加工中新增有害元素进行检验”的规定及记录
未制订管理评审计划，管理评审报告中未包括对法规符合性的评价

条款
第七条
第九条
第十四条
第十八条
第十九条

第二十二条
体外诊断试剂附
录２． ３． ２条

第二十四条
第三十一条
第四十二条
第四十三条
第四十五条
第四十六条

第五十条

第五十三条
第五十九条
第六十条
第七十八条

管理环节
机构与人员
（２条）

厂房与设施
（２条）

设备
（３条）

文件管理（１条）
设计开发（１条）
采购
（２条）

生产管理
（４条）

质量控制
（２条）

不良事件监测、分
析与改进（１条）

频次
１
１
１
１
２

１
１

１
１
１
１
１
２

１

１
１
２
１

占比（％）
６６． ６７
５０． ００
４０． ４７

４０． ４７
３５． ７１
３５． ７１

３３． ３４

３０． ９５
２８． ５７

２６． １９

２６． １９

条款
第二十五条
第二十条
第八条

第五十七条
第十七条
第四十三条

第五十条

第四十九条
第四十一条

第六条

第二十二条

管理环节
文件管理
设备
机构与人员

质量控制
厂房与设施
采购

生产管理

生产管理
采购

机构与人员

设备
注：表示占比并列第１０位。

缺陷内容
受控文件无分发记录和回收记录；文件修订未按规定进行评审；文件控制程序未制订电子文件管理要求
主要生产设备未经验证；设备无操作使用记录、维护维修记录和状态标识；生产设备状态标识不规范
部门负责人实际学历及职称与体系文件规定的入职条件不符；生产部和质量部负责人对法律法规不熟
悉，无医疗器械法规培训记录

检验设备无使用记录；现场演示时检验员随意搬动检验仪器；检验用仪器未见校准证书
仓储区未按照功能分区存放原材料；易燃易爆有毒物品存放在铁皮柜内，无温度控制和通风等防护设施
采购清单中未识别主要原材料的品牌或生产厂商，无采购员和审批员签字；原材料无采购合同和检验报
告；供应商资质证明文件过期；原材料无采购记录

批记录未记录主要设备编号、工艺参数信息，如离心机转速、温度、真空度等；天平使用记录未归档，缺少
产品名称、批号

缺少铸造环节确认报告记录；上瓷工序验证报告中未见烤瓷时间参数验证数据；生产过程用软件未进行验证
未对主要原材料供应商进行资质审核；供应商档案不完整，如未填写供应商准入审核评估表；未对采购物
品和供应商进行分类管理

企业负责人未履行产品质量主要责任人的职责；质量方针和质量目标未经企业负责人批准；未将市局日
常监督检查和第三方审核情况纳入年度管理评审

检验仪器无维护保养计划和记录，无使用记录；成品库、原料库无温湿度记录；离心机无校准记录

表４ 排名前１０位的高频次一般项缺陷统计结果

２． ４ 生产管理和质量控制
主要问题：未对特殊过程参数进行确认；生产工序

验证报告中无关键参数验证数据；生产过程用计算机软
件未进行验证；生产设备编号管理混乱；批记录内容不
完整；未建立出厂检验操作规程；自校规程无试验方法

和要求，未对自校设备做出规定；未建立质量控制程序；
检验设备无使用记录；过程检验记录不全，不能有效反
映检验过程；原料进货检验记录与检验操作规程不一
致；质检员随意搬动检验仪器。

原因分析：一是生产质量管理水平低，特殊过程实
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际要求与前期工艺验证存在差异；二是对生产所用软件
的界定和理解存在偏差；三是生产、检验记录内容未能
完全符合新规范要求；四是对新规范规定的程序文件内
容缺乏清晰认识；五是检验人员停留在“能操作”而不是
“会操作”，对操作要求理解片面。
３ 对策与建议
３． １ 建立完备的医疗器械生产质量管理体系

文件体系是建立质量管理体系的基础，文件是否具
备可操作性，规定是否能执行到位，直接决定质量管理
体系的运行好坏。文件体系框架和内容应当符合新规范
要求。建议企业基于产品特点，从文件的编制、修订、审
核、批准等方面按照文件控制程序严格管控，所有管理
行为必须履行规定程序，做到有记录、能追溯。对文件控
制的要求进行分解细化，确保各级文件和记录的原始数
据真实、完整和有效，产品生产质量管理过程可追溯犤５ － ６犦。
应将基于风险的管理理念贯彻到全体职工，让每位职工
认识到只有建立科学完备的质量管理体系，并做到规范
运行，才能确保医疗器械产品质量安全、可控。
３． ２ 强化企业关键人员技能考核

企业需要足够数量且具备相应资质的管理人员和
操作人员，稳定、素质优良的人员队伍是实施新规范的
基础，也是企业长期生存和不断发展的关键。建议进一
步加大对关键岗位人员的考核、培训力度，特别是企业
负责人、管理者代表和各部门负责人。根据作业指导书
对普通员工开展多频次的实操性培训，提升关键要素
“人”的能力，并采用科学的评估方法检测培训质量，力
求从质量管理意识、岗位操作要点等多维度去理解和把
握新规范的精髓，增强全体人员的管理意识、风险意识
和责任意识，持续改进生产质量管理水平。
３． ３ 推进医疗器械产品全生命周期质量风险管理

中共中央办公厅、国务院办公厅２０１７年１０月８日
印发的《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械
创新的意见》中提出：加强药品医疗器械全生命周期管
理，医疗器械上市许可持有人须对医疗器械设计开发、
临床试验、生产制造、销售配送、不良事件报告等承担全
部法律责任。新规范作为所有企业必须遵循的法规要
求，适用于医疗器械全生命周期产业链的各阶段，通过
实施新规范，能保证医疗器械全生命周期各阶段的安
全、有效。医疗器械产品种类纷繁复杂，生产企业数量众
多，企业规模化程度大小不一，管理水平参差不齐。建议
企业从产品角度出发，基于风险评估生产管理和质量控
制的运行情况，确保关键工序和特殊过程处于受控状
态，通过严格的过程控制和风险识别，确保产品质量安
全。生产过程中准确识别关键工序和特殊过程，并通过
验证与确认实现对生产环节的把控。推进医疗器械产品
全生命周期质量风险管理，采用风险分析的方法确定医

疗器械生产风险发生的可能性及严重程度，并制订个性
化风险防控措施，确保产品剩余风险可接受，产品整体
风险可控犤 ７ － １０ 犦。
３． ４ 加强医疗器械生产检查员专题培训

随着国家和省级职业化检查员队伍建设的持续推
进，今后省级审核查验部门的工作重心将转移到各类现
场检查工作中。建议通过加快推进职业化检查员队伍建
设，发挥职业化检查员作用，细分检查员队伍结构，依据
检查员检查专长，分类组织开展现场检查工作犤 １１ 犦。结合
我省医疗器械生产企业实际，组织开展各类专题培训，
如无菌医疗器械专题、体外诊断试剂专题、定制式义齿专
题、检查组长工作情况汇报等多种形式的培训讨论会犤 １２ 犦，
开展生产检查模块专题调研犤 １３ 犦，做到统一尺度，达成共
识。提升检查员基于产品风险检查的意识，分类研判不
同类型企业现场检查风险要素，明确检查思路和关注
点，真正将现场检查工作做细做实。
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