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（以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2102/371419.html） 

 

附錄 

 

国家药监局综合司公开征求 

《医疗器械注册质量管理体系现场核查指南（征求意见稿）》意见 

 

为进一步加强医疗器械注册质量管理体系核查工作，提升医疗器械注册管理工作水平，

国家药监局组织起草了《医疗器械注册质量管理体系现场核查指南（征求意见稿）》（见附

件），现向社会公开征求意见。请于 2019 年 12 月 31 日前，将意见或建议以电子邮件方式反

馈至 ylqxzc@sina.cn，邮件主题请注明“医疗器械注册体系核查指南反馈意见”。 

 

附件：医疗器械注册质量管理体系现场核查指南（征求意见稿） 

 

 

国家药监局综合司 

2019 年 11 月 19 日 
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附件 

 

医疗器械注册质量管理体系现场核查指南（征求意见稿） 

 

一、目的和依据 

为规范医疗器械注册质量管理体系现场核查工作，强化审评与核查环节的衔接，保证医

疗器械注册现场核查工作质量，根据《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册管理办

法》、《医疗器械生产质量管理规范》及其附录制定本指南。 

二、适用范围 

本指南适用于医疗器械监管部门对第二类、第三类医疗器械注册质量管理体系现场核查。 

三、基本原则 

（一）应当在遵循《医疗器械生产质量管理规范》及其配套文件的前提下使用本指南。 

（二）应结合注册申报资料，重点关注与产品研制、生产有关的“设计开发”、“采购”、

“生产管理”、“质量控制”等内容，以及真实性核查要求。 

（三）医疗器械注册申请人（以下简称申请人），应当建立与产品实现过程相适应的质

量管理体系并保持有效运行，负责医疗器械全生命周期管理，确保设计开发、生产等过程数

据真实可靠、完整、可追溯，并与注册申报资料一致。 

（四）核查结论的判定按照《境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序（暂

行）》的要求施行。 

四、重点核查内容 

（一）机构与人员 

应配备与产品要求相适应的医疗器械设计研发人员，人员应具有与所开发产品相适宜的

教育背景、专业知识、工作技能。 

（二）厂房、设施、设备 

1.产品研发应当在适宜的厂房与设施进行，用于注册检验和临床试验样品生产的厂房与

设施，应当满足研发与生产产品的质量控制要求。 

2.应当配备与研究项目相适应的场所、设备和仪器，包括用于注册申报检验和临床试验

的样品试制的生产和检测设备，设备能力应当能满足样品试制要求。 

3.申报注册质量管理体系现场核查的生产地址应当保留用于注册检验和临床试验的样

品试制的厂房与设施，并满足试制量、型号规格的要求。 

（三）文件管理 

1.对于委托生产的产品，申请人应当确保受托方的文件符合委托方质量管理体系相关要

求，并有效控制，包括移交的全部研发资料和技术文件。 

2.设计开发原始资料应当纳入文件管理。申请人应当保留产品研制或技术转让后验证的

研究数据，确保数据的真实性、完整性和可追溯性；除直接输出的试验数据外，还应当保留

研制过程中的辅助记录，如主要物料领用记录、仪器设备使用记录、称量记录、配制记录等，

增加研发过程的可追溯性。 

（四）设计开发 

医疗器械设计开发文档应当源于设计开发评审、验证、确认和设计转换活动的相关文件，
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包含设计开发程序、开发计划及建立的记录，应当保证对历次设计开发最终输出过程及其相

关活动的可追溯性。 

1.设计开发输入的依据，应当包括法律法规、国家标准、行业标准、国内外指南文件、

国家参考品、国际参考品、标准品或同类产品技术指标，同时输入应当包含明确的适用范围、

临床意义、应用价值。 

2.设计和开发输出应当符合用户需求和产品设计需求，应当关注产品适用范围、功能性、

安全性、有效性、质量可控性； 

无源医疗器械应当重点关注原材料组分要求、原材料的理化特性和生物相容性要求或医

用级别要求，以及非一次性使用无菌产品在进行重复灭菌时原材料应当符合的性能要求及可

耐受重复灭菌的研究结果。 

体外诊断试剂应当重点关注所有原材料的供应商（生产商）信息，唯一性追溯信息（如

克隆号、核酸序列、产品追溯编码等），主要原材料质量控制要求和方法，工艺配方，与产

品直接接触包材的生产商信息及质量控制要求，质控品制备的方法及质量控制方法，以及所

需设备仪器等。还应当审查生产工艺过程、反应体系如溶液配制、抗体包被过程、实验过程

等的确定过程、确定依据、实验数据等。 

动物源医疗器械应当重点关注动物的种属（若风险与品系有关还需明确品系）、地理来

源（对于无法确定地理来源的种属，提供来源动物生存期间的识别与追溯要求）、年龄（与

风险有关时适用，例如动物对自然发生的传播性海绵状脑病的易感性）、取材部位和组织的

类型、动物及取材组织健康状况的要求。 

3.设计转换活动的记录应当表明设计和开发输出在成为最终产品规范前得到验证，并保

留验证记录，以确保设计和开发的输出适于生产。设计转换过程中，应重点关注工艺研究及

其确定工艺的试验数据、时间。 

无源医疗器械应当重点关注主要原材料的加工性能、工艺流程、残留物控制、化学反应

的可控性等。 

体外诊断试剂应当重点关注生产过程中各个过程参数的确定依据，小试产品与大批量生产产

品是否存在性能差异、批间一致性。应当关注原材料的性能、工艺流程、产品性能、产品和

原材料质量控制方法、量值传递方法等。 

4.对设计和开发进行验证时，应当保存验证活动的详细原始数据记录，包括测试方案、

每一步的样本处理、所使用的仪器设备使用记录、测试报告等。 

生产工艺关键过程（例如灭菌过程）的验证和确认记录应重点关注产品有效期或重复使

用次数的验证记录、产品说明书和最小销售单元标签的设计记录、产品的包装设计及包装完

整性验证的记录等。 

体外诊断试剂应重点关注多批产品详细的实验数据，实验结果应当符合输出的技术指标

要求。检测鉴定的具体过程、鉴定结果、样本组成应可以评价产品的各项技术指标，保留详

细完整的验证数据记录。 

5.设计和开发更改包括产品更改、规范性引用文件更新、设计转换的更改（如设备、原

料供应商、工艺、环境等）、来自外部的更改要求（注册检验、动物实验、临床试验、技术审

评更改意见）、强制性医疗器械标准变化引发的更改等，应重点关注申请人是否对更改进行

了风险评估、验证或确认。 
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若型式检验中检验机构对受检样品提出了整改要求，应当在设计开发过程中落实整改方

案，在设计更改过程和设计转化过程中识别整改措施并记录，在设计主文档和生产主文档中，

应当有整改措施相关的记录。 

（五）采购 

1.送检产品及临床试验样品所需的原辅材料（包括与产品直接接触的包材）应当具有合

法来源证明（如供货协议、订单、发票、入库单、送货单、批准证明性文件复印件等）。原辅

材料购入时间或供货时间应当与样品试生产时间对应，购入量应当满足样品试生产的需求，

应当有检验报告。 

2.如采购同一物品来自不同供应商，应当提供不同供应商审核资料，采购物品需要进行

加工等前处理的，在资料中说明。 

3.关键部件和元器件、产品预期与人体接触部分的原材料的采购控制记录应当符合产品

设计需求并可追溯。 

4.体外诊断试剂质控品、校准品、企业参考品的原材料采购如涉及人体来源的样本，应

重点关注相应原料的鉴定方法、鉴定过程、鉴定数据和鉴定记录，同时关注生物安全性的检

测记录。其他原材料的采购应当有采购合同或采购记录，应当关注原材料的物料平衡。 

5.应当根据产品技术要求附录，主要原材料要求中的主要原材料供应商，查看供应商是

否为原材料的生产商，如技术要求中的供应商不是原材料的生产商，可根据原材料出厂检验

报告核实原材料的生产商，着重核查在多批产品的生产过程中原材料生产商是否发生变化，

如发生变化是否进行过变更注册。 

变更过程中如果原材料生产商发生变化，原材料本身如抗原（来源、氨基酸序列、构象

等）、抗体（来源、细胞株等）、引物探针序列等不应发生变化。 

（六）生产 

1.动物源性医疗器械，应当核查灭活和去除病毒和/或传染性因子工艺和降低动物源性材

料免疫原性的方法和/或工艺。 

2.注册检验、动物实验研究、临床试验研究所用样品的批（台）记录，应当有可追溯性。

送检样品批号（编号/序列号等）及规格型号、送检时间、检验依据、检验结论、关键原料和

/或部件等信息、校准物质和/或质控物质等信息，后附检验样品照片、标签等信息，应与生

产批记录相符并可追溯。 

3.临床试验样品批号（编号/序列号等）及规格型号应当与生产批记录相符并可追溯。 

4.体外诊断试剂应当核查多批产品的生产记录，包括不同工作液的配置浓度、生产工艺过

程、过程质量控制等是否一致且符合设计输出的要求，尤其是生物活性材料的浓度、活性应当

确保一致。性能评估和临床试验用样品应当是在实际生产体系下生产的。 

（七）质量控制 

1.应当保存注册检验、动物实验研究、临床试验研究所用样品的检验记录（含进货检验、

过程检验和成品检验的检验记录、检验报告或者证书等），应当具有追溯性。 

2.体外诊断试剂溯源过程应当合理，一般不应溯源至其他产品的产品校准品。每批产品

赋值过程及实验数据应当具有一致性。 

3.原材料进货检验的检测项目应当符合产品技术要求中对原材料要求，如不完全一致应

当说明理由，应对原材料进货质量证书（COA）中的重要项目进行再次验证，对于原材料进



5  

货质量证书中未包含的重要指标也应当进行验证。 

4.应审查半成品与成品检验项目及规则，检验项目的设置应当科学合理并提供依据，如

出厂检验项目设置与技术要求不一致，应当说明理由。 

5.应能提供试制样品或留样品，样品试制数量和规格型号应当能满足自测、注册检测和

临床试验（临床评价）的需要，样品去向应可追溯。 

五、真实性核查 

（一）产品注册检验样品真实性核查：送检样品批号（编号/序列号等）及规格型号、送

检时间、检验依据、检验结论、关键原料和/或部件等信息、校准物质和/或质控物质等信息，

后附检验样品照片、含独立软件发布版本信息的照片、标签等信息，应当与生产批记录相符

并可追溯。若检测过程中涉及整改，整改内容应当体现在质量体系文件中。 

（二）临床试验样品真实性核查：临床试验样品批号（编号/序列号等）及规格型号应当

与生产批记录相符并可追溯。 

（三）注册检验样品和临床试验样品的生产地址应当与申报注册体系核查生产地址一致，

如产品研发、注册过程中厂房设施发生变更，应当保留原生产场地证明材料和样品生产记录，

包括但不限于按照《医疗器械生产质量管理规范》等要求开展与产品研制、生产有关的质量

管理体系文件记录。 

（四）试生产的样品批次及批号（编号）、规格、每批数量、送检样品和临床试验样品

批号及数量、留样品批号及数量、现存样品批号（编号）及数量、主要原材料数量等应当可

追溯。 

（五）过程检验原始记录、出厂检验原始记录应当满足设计输出的检验规程与产品技术

要求。 

（六）如需留样应当能查见留样产品，并保留样品台帐、留样观察记录。 

（七）应当保留用于样品生产的原材料采购记录，用于样品生产的批记录中所记载的原

材料的采购记录，包括原料品名、型号规格、批号、材质（牌号）、供应商（生产商）、质量

标准及进货验收、采购凭证、出入库记录及台帐等应当与注册检验报告中载明的内容相一致。 

（八）真实性核查包括但不限于以上情况，核查设计开发过程合规和真实性应当全面、

客观。 


