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陕西省２０１７年至２０１９年医疗器械生产企业现场检查情况分析
胡碧荣

（陕西省药品技术审核查验中心，陕西 西安 ７１００６５）
摘要：目的 改进医疗器械生产企业的质量管理体系。方法 汇总陕西省２０１７年至２０１９年２９５家医疗器械生产企业的现场检查情况
和不符合项，并分析企业质量管理体系存在的薄弱环节。结果 ２０１７年至２０１９年陕西省医疗器械生产企业现场检查中，严重缺陷项出
现频率逐年递减，一般缺陷项出现频率逐年递增；严重缺陷主要出现在生产管理、质量控制、机构和人员章节；高频不符合项出现在厂

房与设施、设备、生产管理、质量控制章节。结论 企业只有不断提升质量意识和主体责任意识，加强员工培训，提升其整体素养，建立

质量管理体系持续改进机制，才能提升质量管理水平，走上质量管理和产品质量贴合紧密、相互促进的良性循环。

关键词：医疗器械；生产企业；现场检查；不符合项；质量体系；药品监管
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企业类型

无菌医疗器械

植入性医疗器械

定制式义齿

体外诊断试剂

其他医疗器械

２０１７年（家）

２４
５
２５
２
４２

２０１８年（家）

２５
５
２７
２
４１

２０１９年（家）

２１
５
１４
４
５３

合计（家）

７０
１５
６６
８

１３６

占比（％）

２３．７３
５．０８
２２．３７
２．７１
４６．１０

检查类型

首次注册及延续注册

生产许可及注册事项变更

监督检查及其他

２０１７年
（家）

４２
２２
３４

２０１８年
（家）

５３
４５
２

２０１９年
（家）

６２
２７
８

合计

（家）

１５７
９４
４４

占比

（％）

５３．２２
３１．８６
１４．９２

时间

２０１７年

２０１８年
２０１９年
合计

整改后符合要求

９２（９３．８８）

９３（９３．００）

８９（９１．７５）

２７４（１００．００）

未通过

６（６．１２）

７（７．００）

８（８．２５）

２１（１００．００）

时间

２０１７年

２０１８年
２０１９年
合计

一般缺陷

７４３
８３６
８７４
２４５３

严重缺陷

３６
１３
１１
６０

合计

７７９
８４９
８８５
２５１３
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ｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ（ｎ＝２９５）

表２ 不同检查类型医疗器械生产企业现场检查分布（ｎ＝２９５）
Ｔａｂ．２ Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｏｎ－ｓｉｔｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｔｙｐｅｓｆｏｒｍｅｄｉｃａｌ

ｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ（ｎ＝２９５）

注：不同类型同时进行的检查按注册、许可、监督的顺序归入

上一类计算。

Ｎｏｔｅ：Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ ｔｙｐｅｓｃｏｎｄｕｃｔｅｄ ａｔｔｈｅｓａｍｅｔｉｍｅａｒｅ
ｃｌａｓｓｉｆｉｅｄｉｎｔｏｔｈｅａｂｏｖｅｃａｔｅｇｏｒｙａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｏｒｄｅｒｏｆｒｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎ，

ｌｉｃｅｎｓｅａｎｄｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ．

表３ 医疗器械生产企业现场检查结果犤家（％）犦
Ｔａｂ．３ Ｏｎ－ｓｉｔｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ犤ｎ（％）犦
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表４ 医疗器械生产企业现场检查缺陷项目分布（项）

Ｔａｂ．４ Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｄｅｆｅｃｔｉｔｅｍｓｉｎｏｎ－ｓｉｔｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｏｆｍｅｄｉｃａｌ

ｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ（ｉｔｅｍ）

陕西省目前有医疗器械生产企业５２４家，其中一类
２６９家，二类 ２３５家，三类 ２９家。陕西省医疗器械产业
较弱，企业规模以中小型为主，生产实力强、品种科技含

量高的大型企业占比不高，多数企业产品品种单一，创

新能力不强犤１犦。实施《医疗器械生产质量管理规范》牗以下简
称《规范》牘是监管生产过程，提高医疗器械产品质量的
重要手段，也是保障公众用械安全的重要举措犤２－３犦。本

研究中，结合《医疗器械生产质量管理规范现场检查指

导原则》等４个原则犤４犦的要求，汇总了陕西省２０１７年至
２０１９年２９５家医疗器械生产企业质量管理规范现场检
查情况，分析企业存在的问题并提出建议，旨在为本省

医疗器械生产企业日常监管提供数据支持，为企业质量

管理体系的改进提供参考。现报道如下。

１ 现场检查企业基本情况

由表１可知，依据《规范》犤２犦开展现场检查共１３６家，
占 ４６．１０％；依据《医疗器械生产质量管理规范附录无
菌医疗器械》犤５犦开展现场检查共７０家，占２３．７３％；依据
《医疗器械生产质量管理规范附录植入性医疗器械》犤６犦

开展现场检查共１５家，占５．０８％；依据《医疗器械生产
质量管理规范附录定制式义齿》犤７犦开展现场检查共６６家，
占 ２２．３７％；依据《医疗器械生产质量管理规范附录体
外诊断试剂》犤８犦开展现场检查共８家，占２．７１％。

由表２可知，首次注册及延续注册启动类现场检查
共 １５７家，占 ５３．２２％；生产许可及注册事项变更类现
场检查共９４家，占３１．８６％；监督检查及其他类现场检
查共４４家，占１４．９２％。
２ 结果与分析

２．１ 结果

总体情况：由表 ３可知，２０１７年至 ２０１９年现场检
查的 ２９５家医疗器械生产企业中，２１家企业未通过检
查，２７４家企业整改后符合要求。

缺陷项目分布情况：２０１７年至２０１９年现场检查的
２９５家医疗器械生产企业中，不符合项共 ２５１３条。其

中，一般缺陷项目 ２４５３项，严重缺陷项目 ６０项。详见
表４。可见，一般缺陷项目逐年增多，严重缺陷项目逐年减
少，说明随着《规范》的深入实施，企业的法规认知和规范

意识逐步提升，质量管理体系正在持续改进和不断优化。

由图１可知，质量控制章节出现１３次，生产管理章节出现
１２次，机构和人员章节出现７次，采购章节出现５次。可
见，生产管理、质量控制、机构和人员章节是企业质量管理

体系问题的重灾区，同时采购、文件管理、不良事件监测分

析和改进章节也值得重视。由此推测，企业在厂房与设施、

设备等硬件管理方面存在较多问题，与企业规模小、实力

弱、投入不足有一定关系。随着企业质量意识的提升，盈利

能力的增加，规模的不断扩大，这一问题将得到有效解决。

２．２ 质量管理体系薄弱环节分析

２．２．１ 综合分析

陕西省医疗器械生产企业整体质量管理水平不高，
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图１ 医疗器械生产企业现场检查严重缺陷项目分布
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出现的不符合项目较多，企业内审、自查和纠错能力不

足，表现在历次检查不符合项相同或相似，各章节不符

合条款相对集中。如２０１７年，厂房与设施章节２．６．２项
“仓储问题”出现次数最多（３４次），机构和人员章节
１．４．１项“部门负责人任职能力考核问题”和生产管理
章节７．６．２项“批生产记录”并列第２（２８次），质量控制
章节８．４．２项“检验记录问题”到第３（２１次）；２０１８年，
厂房与设施章节２．６．２项仍列第１（３８次），生产管理章
节 ７．６．２项和设备章节３．２．２项“设备状态标识”并列
第２（２７次）；２０１９年数据高频不符合项也基本一致。
２．２．２ 单项分析

由图２可知，厂房与设施、设备、生产管理、质量控
制章节出现不符合项频率较高，不符合主要内容包括以

下５个方面。
厂房与设施章节：仓储区域划分问题突出，如仓储

区无待检区、退货召回区，物料未按规定区域存放，物料

存放要求不明确，设施不能满足存储环境要求；货位卡

及台账信息不全；压差表、温度计等设施配备、安装配备

问题；洁净区管道密封、传递窗、互锁装置故障问题；物

料卡内容不完整等。有源医疗器械和诊断试剂生产企业

还存在生产区域划分不明确，生产工具、原材料、中间产

品存放混乱等问题犤９犦。

设备章节：生产设备、检验设备验证记录问题，如缺

少验证计划、验证记录不全、验证结果未运用（与实际运

行参数不一致）等；使用、维护保养和操作规程及记录问

题，如未建立设备操作、维护保养规程或内容不全，未按

规程要求建立记录等；洁净区管理方面，空调系统维护

保养问题，如未建立空调系统维护保养记录，未查见初

中效滤过滤网清洁更换记录。水系统维护保养问题，如

纯化水系统使用维护保养标准操作规程未明确具体的

日常保养方法犤１０犦，存在盲管、水质监测记录不全等。

生产管理章节：批生产记录不全，如①未记录物料
批号、设备编号、工艺参数、无操作人员签字等。②有源
医疗器械未记录生产设备和工艺参数、部分工序无记

录。③无菌医疗器械关键工序工艺参数记录及生产批与
灭菌批之间的关系记录常出现问题。④生产工艺规程、

作业指导书的要求与批生产记录之间无法对应；工艺

规程中设置的工序与批生产记录中设置的工序不一

致；工序参数在工艺规程中有要求，但记录中未设置

等。⑤物料进入洁净区程序存在问题，如未明确物料
进入洁净区的净化要求，未查见物料进入洁净区的流

转记录。

质量控制章节：《医疗器械生产企业质量控制与成

品放行指南》明确要求，“企业应当根据强制性标准以及

经注册或者备案的产品技术要求、产品交付要求、企业

内部控制标准等制定成品检验规程”犤１１犦。现场检查实践

中，企业经常不能区分标准与规程的关系，检验项目往

往不能涵盖强制性标准和产品技术要求的内容。另外，

建立的原材料、中间产品、半成品的标准不清晰，检验规

程中具体检验项目的检验方法不明确，存在记录缺失现

象。企业关注成品和关键原材料较多，往往忽视辅助材料

（如初包装材料）要求，对于中间产品、半成品的检验要求

也不够重视，检验方法和检验原始记录问题高发。

其他：除高发不符合项的章节外，以下项目也均为

高发条款，如机构和人员章节的部门及岗位职责权限划

分项，文件管理章节的文件更改和作废文件管理项，设

计与开发章节的设计转换记录项，采购章节的供应商审

计销售项，销售和售后服务章节的销售记录项，不合格

品控制章节的不可返工产品处置规定项，不良事件监测

分析和改进章节的数据分析和内审项目。

２．２．３ 原因分析

分析不同类型企业检查数据得知，义齿、有源类、无

菌植入等企业平均缺陷条款较多。以２０１８年为例，义齿
企业不符合项 ２６８项，平均不符合 ９．９项；有源类企业
不符合项 ３４６项，平均不符合 ８．４项；无菌植入企业不
符合项２１５项，平均不符合７．１项。从条款总数来看，义
齿和有源类企业缺陷条款占比较大，企业平均不符合项

数值高，一定程度反映了这类企业规模较小、实力较弱，

人员素质较低，质量管理意识较低。分析其原因，认为存

在问题较多的企业往往存在管理制度和管理实际“两张

皮”现象，这类企业虽按要求制订了质量手册、程序文

件、记录表格等，但在管理实际中不能按文件要求执行

或不能完全执行。一是企业质量管理人员数量不足，素

质不高，自查能力、风险分析能力和纠正预防能力不够。

二是企业质量管理体系文件与企业管理实际不贴和，发

现问题不能根据自身实际不断修改完善，导致执行越来

越难。三是企业对质量管理体系文件认知不够，在法规

用于注册产品、企业质量管理体系时认识有偏差，转化、

落实不够。在检查实践中，经常发现企业未识别国标和

行业标准等强制性标准，不能及时获取和学习注册产品

强制标准的变更、相关规范文件的发布，出现企业产品
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图２ 医疗器械生产企业现场检查不符合项目按章节分布

Ｆｉｇ．２ Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｎｏｎ－ｃｏｎｆｏｒｍａｎｃｅｉｔｅｍｓｂｙｃｈａｐｔｅｒｉｎ
ｏｎ－ｓｉｔｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｏｆｍｅｄｉｃａｌｄｅｖｉｃｅｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

技术要求、检验方法、原材料等引用标准和文件不是现

行版本，以及未采用强制性标准。四是企业对员工培训

不力，质量管理全员参与不够，导致员工不能合规执行，

体系管理存在“真空”地带。

２．３ 检查章节不符合项目分布

由图 ２可知，２０１７年检查章节不符合项目占前３
位的是厂房与设施、质量控制、机构和人员３个章节，分
别为 １３８，１２１，９６项；２０１８年占前 ３位的是厂房与设
施、生产管理、设备 ３个章节，分别为１４０，１２４，１０６项；
２０１９年占前３位的是厂房与设施、生产管理、质量控制
３个章节，分别为 １３３，１２５，１１９项。可见，机构和人员、
章节不符合项目有所减少，文件管理、设计与开发、采

购、生产管理章节不符合项目增加，特别是文件管理和

设计与开发章节不符合项增长明显。

３ 改进措施建议

３．１ 监管部门

一是要加大法规宣传力度，督促企业学法，提升企

业遵法守法及主体责任意识，抓好企业“关键人员”培

训，提高企业自查能力和纠正预防能力，逐步完善体系，

提高质量管理水平。二是要充分运用风险分析研判、数

据分析等手段，确定监管重点和“短板”，重点监控高

风险品种和加强企业监督检查力度，抓好部分定制式

义齿、有源类小弱企业的教育培训，整体提升其质量

管理水平，实现科学决策与长效监管，推动医疗器械

产业健康发展 犤１２犦。三是要加强监管力量配备和监管

能力建设，解决新形势下行业发展快、监管任务重、

监管人员不足、能力不足等问题，在监督检查的同时

分析企业表象问题下深层次原因，帮助企业发现及解

决问题。

３．２ 企业

一是要不断提升质量意识和主体责任意识，建立质

量管理体系持续改进机制。二是要完善内部管理制度、

相关程序、文件，使流程更加顺畅、文件记录更加贴合实

际。三是要分层级、岗位开展有针对性的员工培训，培养

其良好的自查、纠正预防和分析改进能力，提升企业质

量管理的整体素养。
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