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附錄附錄附錄附錄    

    

关于印发医疗器械生产企业飞行检查工作程序关于印发医疗器械生产企业飞行检查工作程序关于印发医疗器械生产企业飞行检查工作程序关于印发医疗器械生产企业飞行检查工作程序（（（（试行试行试行试行））））的通知的通知的通知的通知    

国食药监械[2012]153 号 

 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）： 

  为加强医疗器械生产监督管理，规范医疗器械监督检查工作，根据《医疗器械生

产监督管理办法》和《医疗器械生产日常监督管理规定》，国家局组织制定了《医疗

器械生产企业飞行检查工作程序（试行）》。现印发给你们，请参照执行。 

 

                            国家食品药品监督管理局 

                              二○一二年六月十八日 

 

医疗器械生产企业飞行检查工作程序医疗器械生产企业飞行检查工作程序医疗器械生产企业飞行检查工作程序医疗器械生产企业飞行检查工作程序（（（（试行试行试行试行））））    

 

  第一条 为加强医疗器械生产监督管理，深化医疗器械监督检查工作，根据《医

疗器械生产监督管理办法》和《医疗器械生产日常监督管理规定》，制定本程序。 

  第二条 医疗器械生产企业飞行检查（以下简称“飞行检查”）是指食品药品监

督管理部门根据监管工作需要，对医疗器械生产企业实施的突击性有因检查。 

  第三条 飞行检查是食品药品监督管理部门对医疗器械生产企业实施监督检查

的一种特殊方式。对于下列情形的监督检查，食品药品监管部门可采取飞行检查的方

式实施： 

  （一）对涉嫌违法违规企业的监督检查； 

  （二）对发生重大产品质量事故企业的监督检查； 

  （三）对国家质量监督抽验产品不合格企业的监督检查； 

  （四）对质量管理体系存在严重缺陷企业的跟踪检查； 

  （五）对生产企业信用管理记录中不守信企业的监督检查； 

  （六）其他情形的有因检查。 

  第四条 飞行检查过程中应对该企业前次质量管理体系检查中发现的缺陷或问

题的整改情况进行检查确认。 

  第五条 飞行检查由食品药品监督管理部门组织实施，包括检查准备、现场检查

和检查结果处理三个阶段。 

  第六条 检查准备阶段，飞行检查组织部门主要做好以下工作： 

  （一）选派检查组。检查组一般由 2 名以上从事医疗器械监管的人员或具有医疗

器械生产质量管理规范检查员资格的人员组成，必要时可邀请有关专家参加。 

  （二）根据实施飞行检查的缘由，并参考企业日常监管档案中的有关信息，按照

有关法规和文件的要求，制定详细的有针对性的检查方案。 

  （三）确定检查时间。  
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  （四）填写飞行检查任务书（格式见附件 1）。 

  （五）组织检查组进行监督检查纪律学习。 

  （六）必要时，适时通知企业所在地的下一级食品药品监督管理部门选派相关监

管人员担任观察员协助检查。 

  第七条 现场检查前，检查组成员应到指定地点集中，统一前往被检查的医疗器

械生产企业。 

  第八条 现场检查实行检查组长负责制。检查组长要组织检查组做好下列工作： 

  （一）向被检查企业出示飞行检查任务书； 

  （二）按照检查方案实施现场检查； 

  （三）在检查过程中完成有关问题的调查、取证工作； 

  （四）在现场检查记录表（见附件 2）中如实记录现场检查发现的缺陷、问题及

判定依据，并请生产企业负责人签字，加盖企业公章； 

  （五）完成检查报告。 

  第九条 现场检查过程中发现的缺陷或问题，被检查企业提出现场整改措施，经

检查组确认可行的，允许企业现场整改；但检查组应在现场检查记录表中如实记录该

缺陷或问题，并记录现场整改情况。 

  第十条 现场检查过程中，如被检查企业对检查组发现的缺陷或问题有异议，检

查组应听取企业的陈述、申辩。双方意见无法达成一致的，应如实记录有关情况，并

请企业提交书面说明，作为飞行检查组织部门依据检查结果作出处理决定时的参考。 

  第十一条 现场检查过程中，发现企业违法违规行为，应中止检查并将其移交企

业所在地食品药品监督管理部门处理。 

  第十二条 现场检查结束后，检查组应在 3 个工作日内向飞行检查组织部门提交

检查报告（格式见附件 3）。 

  检查报告应至少包括以下内容：被检查企业信息、检查任务信息、检查过程及缺

陷和问题的描述、对前次检查发现问题整改情况以及检查组处理建议等。 

  检查任务书、现场检查记录表、企业说明材料以及现场检查过程中收集的证据

等，应作为检查报告的附件一并提交。 

  第十三条 飞行检查组织部门应根据检查组提交的检查报告，就检查结果进行评

估，依法作出处理决定，并采取相应的处理措施。 

  第十四条 知悉飞行检查任务的监管人员要严格遵守监督检查纪律，不得向无关

人员或被检查企业提前泄露飞行检查信息。对违反有关工作纪律的人员，依法依纪处

理。 

  第十五条 本程序自发布之日起施行。 

  附件：1．检查任务书      

     2．现场检查记录表    (略) 

     3．检查报告 

資料來源: 國家食品藥品監督管理局網站 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0845/72847.html 


