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第二类医用电气设备抽检问题分析与监管建议
周 冬，齐 健，吴 璠，王志远，黄珊珊

（安徽省药品审评查验中心，安徽 合肥 230051）
摘要：目的 提升医疗器械质量安全保障水平。方法 以 2014年至 2021年国家医疗器械质量监督抽检中第二类有源医疗器械中的

医用电气设备不符合标准规定项目情况为例，总结不合规产品类别、项目类型及存在的问题，与产品相关的注册技术审查指导原则，

与产品相关的风险清单和检查要点，基于国家医疗器械质量监督抽检视角分析存在的质量风险。结果 不合规项目共 581项，涉及产

品 428 批，归属 13大类产品。不合规项目类型有电气安全（252项，43. 37%），标识、标记或随机文件（168项，28. 91%），产品性能（154项，

26. 51%），不能正常使用（7 项，1. 20%）；数量（批次）排前 3 的产品类别为物理治疗器械（100 批，23. 26%），医用诊察和监护器械

（85批，19. 86%）及注输、护理和防护器械（47批，10. 98%）。不合规产品共涉及 35个一级产品类别和 54个二级产品类别，其中 28个

一级产品类别的产品已出台相关注册技术审查指导原则。结论 建议加强标准宣传贯彻力度，严格上市前注册管理要求，加大上市后

监管力度，提前介入并靠前服务，以及加强医疗器械质量风险会商，严控医疗器械产品质量安全，提升相应保障水平。

关键词：第二类医疗器械；有源医疗器械；医用电气设备；质量监督；质量抽检；上市后监管

Problems Found in Sampling Inspection of Class Ⅱ Medical Electrical Equipment and
Suggestions for Supervision

ZHOU Dong，QI Jian，WU Fan，WANG Zhiyuan，HUANG Shanshan
（Anhui Center for Drug Evaluation and Inspection，Hefei，Anhui，China 230051）

AbstractAbstract：：Objective To improve the quality and safety guarantee level of medical devices. Methods Taking the unqualified items
of medical electrical equipment in the class Ⅱ active medical devices from the national medical device quality supervision and
sampling inception from 2014 to 2021 as an example，the non - conforming products categories，item types and existing problems，
the guiding principles for technical review of registration related to the products，and the risk list and inspection points related to
the products were summarized. The existing quality risks were analyzed from the perspective of national quality supervision and
sampling inspection. Results There were 581 non - conforming items，involving 428 batches of products，belonging to 13 categories
of products. Non - conformance items included electrical safety（252 items，43. 37%），identification，marking or random files（168 items，
28. 91%），product performance（154 items，26. 51%），and abnormal use（7 items，1. 20%）. The top three product categories in terms
of quantity （batch） were physical therapy equipment （100 batches，23. 26%），medical diagnosis and monitoring equipment
（85 batches，19. 86%） and infusion，nursing and protective equipment（47 batches，10. 98%）. Non - conformance products involved
35 primary product categories and 54 secondary product categories，of which 28 primary product categories have been issued with
relevant technical review guidelines for registration. Conclusion The quality and safety of medical devices can be strictly
controlled to improve the corresponding guarantee level by strengthening the publicity and implementation of standards，strictly
enforcing pre - marketing registration management requirements，strengthening post - marketing supervision，carrying out the early
intervention，advanced service and strengthening quality and risk consultation of medical devices.
Key wordsKey words：：class Ⅱ medical devices；active medical devices；medical electrical equipment；quality supervision；quality sampling
inspection；post - marketing supervision
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有源医疗器械是指依靠电能或其他能源，而不是

直接由人体或重力产生的能量，发挥其功能的医疗器

械［1］。医用电气设备是有源医疗器械的重要组成部分，

近年来国家医疗器械质量监督抽检（以下简称“国抽”）

结果显示，医用电气设备不符合标准规定的检出比例

较高［2 - 4］。自 2014年版《医疗器械监督管理条例》实

施以来，药品监督管理部门不断加强医疗器械质量抽

检力度。2021年 6月新修订《医疗器械监督管理条例》

正式实施，从制度层面进一步推动行业创新，更好地

满足了人民群众对高质量医疗器械的期待。“国抽”是

加强医疗器械质量监管、维护公众用械安全的重要手

段，相关检查结果在国家药品监督管理局网站医疗器

械板块定期公示。本研究中基于 2014年至 2021年公布

的“国抽”通告中涉及第二类医用电气设备产品检验结

果，通过分析不符合标准规定项目情况，探讨第二类有

源医疗器械质量风险和存在问题，并从上市前注册和

上市后监管等多角度提出监管对策和建议，以期督促

第二类有源医疗器械生产企业严控产品质量安全，不

断提升医疗器械质量安全保障水平。现报道如下。

1 资料与方法

根据国家药监局网站医疗器械板块公布的 2014年
1月至2021年12月“国抽”结果通告，选取第二类有源医疗

器械中的医用电气设备产品不符合标准规定的项目及数

据，按 2017版《医疗器械分类目录》进行分类。采用WPS
2012软件对不符合标准规定项目类型进行统计和分析。

2 结果与分析

2. 1 抽检结果

总体不合规情况：其发现不符合标准规定项目581项，

涉及产品 428批，共 13大类。产品数量（批次）排名前

3的产品类别为物理治疗器械，医用诊察和监护器械，

以及注输、护理和防护器械，详见表 1。不合规项目类型

包括电气安全（252项，43. 37%），标识、标记或随机文

件（168项，28. 91%），产品性能（154项，26. 51%）和不能

正常使用（7项，1. 20%）。

不符合标准规定项目类型：按产品类别对不符合

标准规定的主要项目类型分别统计，结果详见图 1。总
体来看，“国抽”中医用诊察和监护器械以及物理治疗

器械不合规项目数整体偏多。

2. 2 问题分析

2. 2. 1 不合规情况涉及问题

标识、标记或随机文件：包括产品的防电击类型、

程度，电源参数，工作方式等安全特征信息，需在随机

文件中详细写明，特别是外部标记应是“永久贴牢的”

和“清楚易认的”。经分析，在不符合标准规定的标识、

标记或随机文件中，外部标记占 30. 95%，标识要求占

10. 12%，随机文件占 13. 10%。存在问题主要有标识缺

失、标识不明确或错误、标记的耐久性不够等。

电气安全：其为有源医疗器械产品的关键性

能指标，检验依据主要包括 GB 9706. 1 — 2007 和

GB 4793. 1 — 2007标准，检验项目包括正常工作下连

续漏电流和患者辅助电流，输入功率，保护接地，电源

供电的中断，与供电网的分断，熔断器，外壳和防护罩

等。在不符合标准规定的电气安全类别中，输入功率占

14. 68%，运动部件占 11. 11%。存在问题主要有元器件

材料、电流电压电阻功率、结构安全、意外提示报警及

保护等。

产品性能：性能指标是指可进行客观判定的成品

的功能性、安全性指标，产品性能属功能性指标，存在

的问题主要有控制器件的准确性，功能性指标（如氧浓

度、最大速率等）的可及性和可靠性，操作部件的设计

等问题。

2. 2. 2 按注册技术审查指导原则分析

注册技术审查指导原则作为指导性文件，适用于企

业准备其产品注册申报资料和技术审评人员对产品上

市前申报材料的审查，能指导和规范医疗器械产品的技

术审评工作［5］。按产品类别进行统计，不符合标准规定产

品共涉及 35个一级产品类别和 54个二级产品类别，其

中 28个（80%）一级产品类别的产品已出台相关注册技

术审查指导原则，表明监管部门已从上市前注册管理环

节对重点抽检产品统一技术审评尺度，对产品的安全性

和有效性审查提出了明确标准。但仍有部分使用量大的

表1 2014年至2021年“国抽”医用电气设备产品不合规情况（n=428）
Tab. 1 Fields involved in the classification of medical electrical
equipment products in national quality supervision and sampling

inspection from 2014 to 2021（n = 428）

分类编码及产品类别

09物理治疗器械

07医用诊察和监护器械

14注输、护理和防护器械

08呼吸、麻醉和急救器械

11医疗器械消毒灭菌器械

15患者承载器械

06医用成像器械

17口腔科器械

18妇产科、辅助生殖和

避孕器械

19医用康复器械

20中医器械

16眼科器械

22临床检验器械

不合规［批（%）］

100（23. 36）
85（19. 86）
47（10. 98）
45（10. 51）
33（7. 71）

30（7. 01）
19（4. 44）
17（3. 97）
15（3. 50）

13（3. 04）
11（2. 57）
10（2. 34）
3（0. 70）

抽检产品

中频治疗仪、特定电磁波治疗器

电子血压计、电子体温计

注射泵、输液泵

医用分子筛制氧机、超声雾化器

手提式压力蒸汽灭菌器、立式蒸汽

灭菌器

电动手术台、电动病床

牙科X射线机、B型超声诊断仪

超声洁牙机、牙科光固化机

超声多普勒胎儿心率仪

电动轮椅车

电针仪、熏蒸机

裂隙灯显微镜

低温保存箱、电解质分析仪
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医用电气设备产品尚未制订相关指导原则，如特定电磁

波治疗器、电针仪等。详见表2。
2. 2. 3 按生产环节风险清单和检查要点分析

医疗器械生产环节风险清单和检查要点作为实施

监督检查的重要指南，能增强监管人员的风险识别能

力，提升生产企业的风险防控水平。原国家食品药品监

督管理总局自 2016年起共印发了 46种医疗器械生产

环节风险清单和检查要点［6 - 7］，但 90%以上的产品为

第三类医疗器械，仅涉及部分第二类无源医疗器械（如

定制式义齿、医用防护服、医用防护口罩）。依据现行分

类规则，呼吸机和电动输液泵产品分别有界定为第二

类医疗器械的无创呼吸机（用于非生命支持）和输液泵

（不包含贮液装置和输液管路）。经分析，不符合标准规

定产品类别涉及上述2种医用电气设备，分别为08 - 01
呼吸设备和 14 - 02血管内输液器械。提示监管人员可

基于产品生产工艺的相似程度，视情况采用风险清单

和检查要点中相关内容供上市后监督检查参考。

2. 2. 4 第二类医用电气设备质量风险分析

企业对“国抽”不符合标准规定情况的关注度不

够：2020年颁布的《医疗器械质量抽查检验管理办法》

（国药监械管〔2020〕9号）为规范医疗器械质量抽查检

验工作进一步明确了工作思路。针对第二类有源医疗

器械，“国抽”通常将临床用量大、使用人群和使用范围

广的、不良事件监测提示可能存在质量问题的产品作

为重点抽检对象。但多数企业对“国抽”结果关注度较

低，缺乏风险意识，对于同品种公布的不符合标准规定

的问题、因质量不合格可能导致的不良事件及产品召

回等警示信息未能作为可预见风险在纳入设计开发环

节进行风险管理，无法识别风险成因和开展风险防控，

可能造成企业自身产品在各级抽检中出现类似不符合

标准规定的问题。

企业内部质量管理不到位，未严格依法依规组织

生产：“国抽”结果显示，多数问题集中在未有效贯彻产

品性能指标中的“安全”要求。企业在上市前注册检验

时产品技术要求虽能严格按 GB 9706. 1 — 2007和

GB 4793. 1 — 2007等强制性标准要求制订“安全”要

求，并在产品说明书中对设备上的图形、符号进行解释

说明，确保随机文件（使用说明书、技术说明书）告知用

户信息的完整性。但由于实际生产过程中质量控制不

到位，未严格贯彻强制性标准和（或）产品技术要求，导

致产品性能指标特别是“安全”要求未能符合标准，造

成医用电气设备电气安全方面存在风险。如有的设备

输出热能时无标示明显的指示器，也未按要求安装黄

色指示灯指示设备的输出状态，可能使患者在不知道

设备已工作的情况下接触设备的辐射器而造成意外

烫伤。

企业对产品说明书和标签重要性认识不到位：基

于风险管理原则，标识、标记和随机文件通过警告和说

明的方式降低医疗器械剩余风险，成为保障医疗器械

安全和有效的最后一道风险防控屏障［8］。《医疗器械说

明书和标签管理规定》（原国家食品药品监督管理局令

第 6号）明确规定了说明书和标签应包括的内容。医用

电气设备通用安全标准GB 9706系列、GB 4793系列及

YY / T 0466. 1—2009等系列标准明确了医疗器械标

签、标记和提供信息的符号的通用要求。注册技术审查

指导原则也针对产品特性，并结合各类产品适用标准的

通用要求和专用要求，在法规基础上进一步细化了产品

说明书和标签的技术审查要求。但企业在实际规模化生

产过程中对说明书和标签与标准或产品技术要求的符

合性认识不到位，可能存在随意变更上市前注册检验时

已依据法规、标准和指导原则要求核准的标识、标记和

随机文件内容等情况，造成产品上市后不符合标准规

不合规项数0 10 20 30 40 50 60 70

患者承载器械
物理治疗器械

注输、护理和防护器械
呼吸、麻醉和急救器械

口腔科器械
医用诊察和监护器械

医疗器械消毒灭菌器械
中医器械

医用成像器械
眼科器械

临床检验器械
妇产科、辅助生殖和避孕器械

医用康复器械

产品类别

A

不合规项数0 10 20 30 40

医用诊察和监护器械
物理治疗器械

医疗器械消毒灭菌器械
注输、护理和防护器械

妇产科、辅助生殖和避孕器械
呼吸、麻醉和急救器械

医用成像器械
中医器械

临床检验器械
口腔科器械

眼科器械
医用康复器械
患者承载器械

产品类别

B

不合规项数0 10 20 30 40 50 60

医用诊察和监护器械
物理治疗器械
医用成像器械
医用康复器械

呼吸、麻醉和急救器械
医疗器械消毒灭菌器械

眼科器械
注输、护理和防护器械

口腔科器械
妇产科、辅助生殖和避孕器械

临床检验器械
中医器械

患者承载器械

产品类别

C
A. 电气安全 B. 标识、标记或随机文件 C. 产品性能

图1 不合规医用电气设备产品类别分布

A. Electrical safety B. Identification，marking or random files
C. Product performance

Fig. 1 Category distribution of medical electrical equipment products
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定。以医用吸引设备产品为例，企业未遵循标准和指导

原则要求，对于用于野外和 /或运输中的电动吸引设备，

且不符合YY 0636. 1—2008标准中53. 1条的要求时，企

业未在其外箱标签上标明“不适宜XX ℃以下（或以上）

使用”，导致与实际核准的标签信息不一致。

企业对产品设计开发环节管控不到位：已上市产

品是经过法定核准的，产品应确保设计定型、结构组成

明确、生产工艺稳定，但部分企业缺乏法规意识，实际

投产时未按核准的产品结构组成进行生产。同时对技

术参数理解不充分，不了解医用电气设备的要求，采购

不符合医用电气产品要求的原材料，对于因产品设计、

原材料（电子元器件、电源等）等发生可能影响产品质

量的实质性变化，也未能开展上市后研究，并及时通过

设计验证（检验）和注册等方式确认产品的安全性、有

效性和质量可控性，造成产品不符合国家、行业标准和

经注册核准的产品技术要求。

企业主体责任还需进一步落实，风险意识亟待提

升：上市前注册检验报告仅对送检样品的质量负责。检

验过程中出现的技术改进和整改缺陷应纳入设计更

改。技术审评过程中重新核准产品型号、修订产品说明

书也应纳入设计更改。所有设计更改完成后需及时更

新设计输出文件，包括元器件清单、使用说明书、技术

说明书、标签和生产工艺规程等。但企业研发人员、生

产管理和质量控制人员在设计评审时未能充分沟通确

认设计更改完成后的设计输出文件内容，造成实际生

产时未按更改后的程序文件和作业指导书要求规范生

产，产品上市后经抽检才发现不符合标准规定情况。如

有的产品设备上的铭牌标示的产品型号与注册证不

符，有的产品说明书上设备型号的操作面板与实际设

备不相符。

3 对策与建议

3. 1 加大宣传贯彻力度

《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监管

总局令第 47号）规定，医疗器械注册应遵守相关法律、

法规、规章、强制性标准，以证明产品的安全、有效和质

量可控。对于有源医疗器械，产品标准既多且杂，企业

在执行国家、行业标准时要透彻理解标准含义，重视包

装、说明书信息，确保信息的一致性，但不同企业对标

准理解存在偏差，可能导致标准在执行过程中贯彻不

到位。建议标准管理部门、相关标准化技术委员会和检

验检测机构对质量抽检过程中存在的争议问题、共性

问题和探索性研究问题，主动面向企业开展标准宣传

表2 不合规产品涉及注册技术审查指导原则分布

Tab. 2 Distribution of non - conforming products involved in the technical review guidelines for registration

一级产品类别

06 - 01诊断X射线机

06 - 07超声影像诊断设备

06 - 13光学成像诊断设备

06 - 15内窥镜功能供给装置

07 - 03生理参数分析测量设备

07 - 04监护设备

07 - 07超声生理参数测量、分析设备

08 - 01呼吸设备

08 - 04医用制氧设备

08 - 05呼吸、麻醉、急救设备辅助装置

09 - 01电疗设备 /器具

09 - 03光治疗设备

涉及的注册技术审查指导原则

《X射线诊断设备（第二类）注册技术审查指导原则》

《影像型超声诊断设备（第二类）注册技术审查指导原则》

《手术显微镜注册技术审查指导原则》

《医用内窥镜冷光源注册技术审查指导原则》

《电子血压计（示波法）注册技术审查指导原则》

《动态血压测量仪注册技术审查指导原则》

《心电图机注册技术审查指导原则》

《医用电子体温计注册技术指导原则》

《病人监护产品（第二类）注册技术审查指导原则》

《超声经颅多普勒血流分析仪注册审查指导原则》

《正压通气治疗机注册技术审查指导原则》

《小型分子筛制氧机注册技术审查指导原则》

《医用雾化器注册技术审查指导原则》

《网式雾化器注册审查指导原则》

《低频电疗仪注册技术审查指导原则》

《中频电疗产品注册技术审查指导原则》

《半导体激光治疗机（第二类）注册技术审查指导原则》

《红外线治疗设备注册技术审查指导原则》

《可见光谱治疗仪注册技术审查指导原则》

《强脉冲光治疗仪注册技术审查指导原则》

《新生儿蓝光治疗仪注册审查指导原则》

《紫外治疗设备注册技术审查指导原则》

一级产品类别

09 - 04力疗设备 /器具

09 - 06超声治疗设备

09 - 08其他物理治疗设备

11 - 01湿热消毒灭菌设备

14 - 01注射、穿刺器械

14 - 02血管内输液器械

14 - 04止血器具

14 - 07清洗、灌洗、吸引、给药器械

15 - 01手术台

15 - 03医用病床

16 - 04眼科测量诊断设备和器具

17 - 03口腔治疗设备

18 - 02妇产科测量、监护设备

18 - 06妊娠控制器械

19 - 03助行器械

22 - 15检验及其他辅助设备

涉及的注册技术审查指导原则

《电动牵引装置注册技术审查指导原则》

《肢体加压理疗设备注册技术审查指导原则》

《超声理疗设备注册技术审查指导原则》

《肌电生物反馈治疗仪注册技术审查指导原则》

《大型蒸汽灭菌器注册技术审查指导原则》

《小型蒸汽灭菌器注册技术审查指导原则》

《注射泵注册技术审查指导原则》

《输液泵注册技术审查指导原则》

《电动气压止血仪注册技术审查指导原则》

《电动洗胃机注册技术审查指导原则》

《电动手术台注册技术审查指导原则》

《电动病床注册技术审查指导原则》

《裂隙灯显微镜注册技术审查指导原则》

《超声洁牙设备注册技术审查指导原则》

《根管预备机注册审查指导原则》

《光固化机注册技术审查指导原则》

《牙科手机注册技术审查指导原则》

《超声多普勒胎儿监护仪注册技术审查指导原则》

《超声多普勒胎儿心率仪注册技术审查指导原则》

《医用吸引设备注册技术审查指导原则》

《电动轮椅车注册技术审查指导原则》

《医用低温保存箱注册技术审查指导原则》
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与贯彻。特别对于即将实施的新版医用电气设备通用安

全标准GB 9706. 1— 2020及其引发的标准升级变化，

应多渠道进行标准宣贯，提供检验检测机构和企业面

对面沟通交流机会，督促企业加紧熟悉掌握新标准的

内容，提高对标准的理解水平，提前按照新标准的要求

提前开展产品设计研发和标准升级等相关工作。

3. 2 严格上市前注册管理

技术审评和体系核查作为上市前注册管理的重要

环节，相辅相成，密不可分［9 - 10］。从“国抽”结果分析，不

符合标准规定问题涉及电气安全，标识、标记和随机文

件，产品性能，建议技术审评环节加大对第二类有源医

疗器械电气系统安全性、化学 /物理性能研究注册资料

的审查，严格审核产品采标方法、采标依据和研究数

据；按法规、标准和指导原则要求细化说明书标签内容

审查要求，重视推荐性行业标准中的安全性指标的把

控，特别要关注通用标准之外专用标准的要求。对于尚

未出台指导原则的产品，审评机构可通过制订技术审

评要点统一技术审评尺度，规范技术审查要求，避免因

注册申请人疏忽和技术审评不细致而引发的上市后质

量安全问题。针对体系核查，建议基于“国抽”发现问

题，制订个体化核查方案，明确核查方案中重点关注

的质量风险，结合国家药品监督管理局新出台的《医

疗器械注册自检管理规定》要求，对“国抽”中出现过

的不符合标准规定的电气安全性能指标，如连续漏电

流和患者辅助电流、电介质强度等，专门选派具备医

疗器械检验背景的检查员对企业质检人员的成品检验

能力进行现场实操考查，确保出厂检验质量。建议对

设计开发环节开展核查时，重点核实注册送检样机的

设备或设备部件的外部标记、警告标记等是否与检验

报告中图片描述一致，如果注册送检过程中发生了设

计更改，需要核实是否及时识别更改内容并更新设计

输出要求，从严从细核实样品真实性和设计开发过程

的合规性。

3. 3 加大上市后监管力度

第二类医疗器械具有中度风险，需要严格控制管

理，相较于第三类医疗器械，其产品整体技术含量较

低，入行门槛不高。从“国抽”结果来看，一些入行时间

较短的第二类医疗器械生产企业，在产品设计开发过

程中可能对强制性标准理解不到位，导致生产出不合

格产品。同时企业未制定并严格执行出厂检验规程，导

致成品质量不可控。此外医疗器械产业发展推动产品

不断升级，新产品及换代产品的技术要求、说明书未能

在设计输出时及时更新，造成生产管理不可控，也可能

导致产品质量问题。建议定期汇总国家级和省级第二

类有源医疗器械质量抽检的结果，按重点品种进行质

量分析和评估，对发现存在质量问题的企业开展约谈，

针对出现不符合标准频率较高、涉及面较广的检验项

目，持续对企业开展专题培训，加深企业对标准的理

解，确保产品质量。同时建议加强上市后监管的靶向性

和针对性［11］，可参照国家已出台的风险清单和检查要

点，结合质量抽检发现问题和本地区产品特点，从质量

风险角度制定省级第二类有源医疗器械重点品种现场

检查风险清单和检查要点，加强上市后监督检查和省

级监督抽检力度，高度重视因质量问题引发的产品不

良事件，特别关注设备外部标记问题、安全规范检测能

力等要求，全面提升监督检查质量，督促企业持续提升

保障产品质量合规的能力。

3. 4 提前介入并靠前服务

随着医疗卫生支出和健康意识增强，医疗器械产

业发展正进入高速发展期，“国抽”产品类别显示，物理

治疗类、医用诊察和监护类第二类有源医疗器械（涉及

中频治疗仪、医用分子筛制氧机、医用雾化器、电子血

压计等）生产企业数量多，因此，推动更多优质、合格的

医疗器械产品上市，高质量服务医药卫生体制改革及

生命健康产业发展迫在眉睫。建议省级检验检测、审评

审批等部门源头施策，提前介入，靠前服务，畅通渠道，

对医疗器械生产企业做好上市许可前的政策指导和技

术帮扶，普及新出台、新修订的法律法规、检验标准、审

评指导原则和检查指南等知识；突出研审联动，特别是

对于创新和优先审批的医疗器械，积极对接产业集中

地区主管部门，上门集中开展专题咨询，面对面答疑解

惑，提升企业产品、产品技术要求、产品说明书和标签

质量，帮助企业加深对法规、标准和指导原则的认识，

真正从源头控制风险，助力医疗器械产业高质量发展。

3. 5 加强质量安全风险会商

医疗器械属于特殊商品，产品质量安全关乎生命

安全。建议落实医疗器械全生命周期管理理念，完善省

级医疗器械检验检测、审评审批、监督检查，不良事件

检测、投诉举报、案件查处、舆情监测等多部门质量安

全风险定期会商制度。基于问题治理导向，对于涉及多

次抽检不合格产品的企业、抽检不合格率高或不良事

件监测预警［12］的产品，应加强质量抽验数据分析和利

用，多维度分析研判第二类有源医疗器械风险点，理清

企业风险、产品风险，聚焦重点产品、问题产品，实施风

险清单和质量风险闭环管理，对上市后出现质量问题

的企业和产品加强日常监管力度，同时充分利用飞行

检查、有因检查和监督抽验［13］等手段及时防控质量安

全风险，压实企业主体责任意识，倒逼企业不断提升履

责能力和管理水平，严防严控医疗器械质量安全，不断

提升医疗器械质量安全保障水平。
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