


现场核查 问题反馈与整改

结论判定与报告
撰写

后续监管与持续
改进

核查准备 文件审核





确定核查目的和范围
核查目的：确保医疗器械生产符合法律法规要求

核查范围：包括生产环境、设备、人员、质量管理等方面

核查依据：国家相关法律法规、行业标准、企业质量管理体系等

核查计划：制定详细的核查计划，明确核查时间、地点、人员等



制定核查计划

确定核查目的和范围 制定核查方案和计划 确定核查人员、时间和
地点

准备核查所需的文件和
资料

确定核查过程中的沟通
和协调机制

制定核查结果报告和整
改措施



组建核查组
l 确定核查组成员：包括组长、核查员、记录员等

l 确定核查组职责：组长负责组织协调，核查员负责现场核查，记录员负责记录核查情况

l 确定核查组培训：对核查组成员进行相关法律法规、技术标准、核查流程等方面的培训

l 确定核查组分工：根据核查内容，明确各成员的具体分工和职责



通知企业

提前通知企业进
行现场核查的时
间、地点和具体
要求

告知企业需要准
备的资料和文件，
如生产许可证、
质量管理体系文
件等

提醒企业做好现
场核查前的准备
工作，如清洁卫
生、设备维护等

告知企业现场核
查过程中需要配
合的工作，如提
供资料、回答问
题等





审核申请材料
• 医疗器械生产许可证申请表

• 企业法人营业执照复印件

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复

• 医疗器械生产质量管理规范自查报告审查意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复意见回复



审核质量管理体系文件

审核目的：确保质量管理体系文件的合规性、有效性和适宜性

审核内容：质量手册、程序文件、作业指导书、记录表格等

审核方法：现场检查、文件审查、访谈等

审核结果：提出改进建议，确保质量管理体系文件的持续改进



审核生产工艺流程及生产检验操作规程
l 审核生产工艺流程：检查生产工艺流程是否符合相关法规和标准，确保产品质量和安全

l 审核生产检验操作规程：检查生产检验操作规程是否符合相关法规和标准，确保产品质量
和安全

l 审核生产记录：检查生产记录是否符合相关法规和标准，确保产品质量和安全

l 审核生产环境：检查生产环境是否符合相关法规和标准，确保产品质量和安全





核查生产现场环境

检查生产现场的安全管理
和应急处理措施

检查生产现场的卫生条件
和环境控制措施

检查生产设备的运行状态
和维护情况

检查生产车间的布局和设
施是否符合要求



核查生产设备设施

检查生产设备的性能和状态

检查生产设备的维护和保养情况

检查生产设备的操作规程和操作人员资质

检查生产设备的安全防护措施和应急处理措施
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