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产品详情

 医疗器械产品注册申报后，药监局安排审核老师对生产企业现场进行审核。审核依据是根据企业提交
的《注册资料、体系自检资料》真实核查以及《医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则》审核。
审核记录以及审核重点如下：

《医疗器械生产企业许可证》现场审查记录

审查事项：开办变更换证日常监管

被审查企业：

 生产产品：

   产品规格型号：

   被审查场地：

   审查组人员：

序号

审查组成员

姓名

工作单位

职务/职称



1

组长

2

组员

3

组员

审查情况：

序号

审查项目

总分

实得分

得分率

复查实得分

复查得分率

1

人员资质

70

2

场    地

80

3

法律资料

40

4

生产能力

40



5

检验能力

70

6

合    计

300

审查结论：

                 审查员：、、

年月日

企业对审查结论的意见：

（企业公章）

                           企业负责人

      年    月     日

六、《医疗器械生产企业许可证》现场审查评分表：

条款

检查内容与要求

审查方法

标准分

实得分

扣分原因

人员资质 

（70分）

1.企业应具有合理的组织结构,具有充分的人力资源。

（1）查企业组织机构图；

5

（2）查各相关部门质量职责；



5

（3）查企业在册人员名单中企业负责人及各部门负责人名单。

5

2.生产、质量负责人应具有中专以上学历或初级以上职称。

（1）查学历或职称证件；

（2）查看劳动用工合同；

（3）所学专业应与企业的生产产品的技术门类相近。

（4）质量负责人不得同时兼任生产负责人

否决项

3.技术负责人应具有大专以上学历或中级以上职称。

（1）查学历或职称证件；

（2）查看劳动用工合同；

（3）所学专业应与企业的生产产品的技术门类相近。

否决项

4.企业应有持证的质量体系内审员（第三类生产企业适用）。

（1）内审员不少于2人

（2）查看劳动用工合同；

（3）内审员不可在企业之间兼职；

（4）查具有质量管理体系ISO13485内审员证书。医疗器械质量管理体系ISO13485:内审员培训--颁发证书

否决项

，

5.企业应有专职检验人员。

6.生产无菌医疗器械和医用电气产品的生产企业检验人员的专业与能力应与所生产的产品相适应。

（1）查看劳动用工合同；

（2）查看任命书；

（3）不少于2人。2020版《中国药典》医疗器械无菌微生物检(化)验员规范化实验实操基础培训-



颁发证书

（无，扣20分；少1名扣15分.）

20

7.负责人应熟悉《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》等医疗器械相关法规。

询问至少2名负责人，其中应包括企业负责人。

20

8．企业内初级以上职称工程技术人员占职工总数的比例不少于10%，第三类生产企业应具有相关专业中
级以上职称或大专以上学历的专职技术人员不少于2名。

（1）查花名册及职称或学历证书，计算比例并记录；

（2）查看劳动用工合同

（每少1%扣2分，第三类企业少一名扣10分。）

15

条款

检查内容与要求

审查方法

标准分

实得分

场    地    （80分）

1.企业的管理、仓储和生产场地应独立设置。

（1）查三方面场地是否独立；

（2）核查生产场地与生产场地证明文件的符合性。

（每项不符合扣20分）

20

2.生产场地应环境清洁、照明充足并与其生产的产品及规模相适应。

（1）观察生产场地环境及照明情况；

（2）观察生产面积是否拥挤。



注：一次性使用无菌医疗器械生产现场应符合《无菌医疗器具生产管理规范》（YY0033）的要求；

20

3.企业的仓储场地应满足采购物资、半成品及产成品的存储要求。

（1）观察仓储现场面积（包括原材料、半成品、包装物及产成品）是否满足需要；

（2）仓库是否封闭。

15

4.企业应有文件化的库房管理制度以保证库存产品的要求，其内容至少应包括：根据实际需要的防火、
防尘、防鼠、防潮、防虫的相应规定；库存产品分类分区摆放的要求；库存产品的出入库要求；库存产
品出现不良情况的处理方法。企业实际操作应与库房管理制度相一致。

（1）查库房管理制度，应包括“检查内容与要求”中提到的内容；

（2）查实际运做中的现场情况及记录，是否满足库房管理制度中的要求。

25

5.有毒或放射物品应独立存放并加大标记。

1． 查此类物品的管理制度；

2． 查现场是否独立存放；

3． 有无标记。

(如无此类物品可列为不适用项)

否决项

法规及质量管理文件（40分）

1.企业应保存所生产产品的国家、行行业标准或所生产产品适用的产品标准。

查企业生产产品所依据的产品标准，如不是国标、行标，应为所生产产品适用的产品标准。标准应为有
效版本。

（无标准或版本失效扣10分）

10

2.企业应保存与生产产品有关的技术标准。

查企业适用产品标准中引用的标准，标准应为有效版本。

（每少1份标准扣5分，无标准或版本失效扣10分）



10

3.企业应保存与医疗器械生产、经营相关的法律、法规、行政规章及规范性文件。

查企业是否收集、保存了有关医疗器械的法律法规、行政规章及规范性文件。

10

4.企业应保存与生产产品有关的质量管理文件。

核对企业生产质量管理文件目录和文件的符合性。

（每少1份扣5分）

10

条款

检查内容与要求

审查方法

标准分

实得分

  生产能力（40分）

1. 企业应制定产品生产工艺流程图，并配备能完成该工艺的生产设备。

2. 企业应制定生产过程控制和管理文件

（1）查生产工艺流程图，查看主要控制项目和控制点；

（2）对应查看生产设备的种类、数量及状态是否能满足生产的需要。

（3）查看是否制定生产过程控制和管理文件。

20

3.企业应建立生产设备管理制度，包括维修、保养以及使用，并对生产设备制定操作规程，在设备明显
处标明设备状态。

查企业的生产设备管理制度及相关记录，至少应包括设备的采购、安装调试、设备档案、操作规程、保
养规程、状态标识及停用报废的程序。

20

检验能力（70分）

1．企业应具有与生产产品相适应的检验设备，且其精度应符合检验要求。



（1）根据产品标准中所规定的出厂检验项目，查企业是否具备相应的检测设备；

否决项

（2）设备的精度应比被测指标高1个精度；

10分

2．企业应按照要求进行各项检验并逐项制定原材料验收规程、出厂检验规程；检验员均应经培训，能够
独立、正确地完成操作。

（1）检查检验规程；

（2）查培训记录，询问检验员，必要时可要求其现场操作。

20

3．企业应对检验设备(含计量器具)管理建立制度。

查检验设备管理制度，应包括采购、入库、首次检定、使用保养、周期检定及停用报废等内容。

10

4．检验设备应按规定周期检定并有明显合格标志。

查检定合格证及检定标签。

（1个检验设备未检定扣5分）

20

5．产品生产对环境有特殊要求的，配备相应的环境检测设备

查环境检测设备

（缺1个检测设备扣5分）

10
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