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GMP法规框架

医疗器械生产质量管理规范
（总局公告2014年第64号）

附录无菌医疗器械
（总局公告2015年第101号）

附录植入性医疗器械
（总局公告2015年第102号）

附录体外诊断试剂
（总局公告2015年第103号）

附录定制式义齿
（总局公告2016年第195号）

无菌医疗器械现场检查
指导原则

食药监械监〔 〕

规范现场检查指导原则
（食药监械监〔2015〕218号）

植入性医疗器械现场检
查指导原则

食药监械监〔 〕

体外诊断试剂现场检查
指导原则

定制式义齿现场检查指
导原则

（食药监械监〔2015〕218号）
（食药监械监〔2015〕218号）

（食药监械监〔2015〕218号） （食药监械监〔2015〕218号） （食药监械监〔2016〕165号）

1+4+5

3



实施节点

所有第三类医疗器

所有医疗器械生产
企业应当符合
GMP的要求

2014.12.29
GMP发布

所有第三类医疗器
械生产企业应当符

合GMP的要求

GMP的要求

GMPGMP施行施行
三类生产企业三类生产企业

所有生产企业所有生产企业

2015.3.12015.3.1 2016.1.12016.1.1 2018.1.12018.1.1
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检查时机及结果评价

注册现场核查、生注册现场核查、生

各类监督检查各类监督检查
如日常检查、飞检如日常检查、飞检

通过检查通过检查

注册现场核查、生注册现场核查、生
产许可（含变更）产许可（含变更）
现场检查现场检查

•• 停产整改停产整改
•• 限期整改限期整改

•• 通过检查通过检查
•• 未通过检查未通过检查
•• 整改后复查整改后复查整改后复查整改后复查
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国家总局2016飞检

23个省（市）

总局网站专题专栏公布

家 重缺陷总局 8家严重缺陷项
被责令停产整改51家第三类

生产企业

总局
飞行检查
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国家总局飞检信息挂网
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理念

满足法规
要求

提升管理
水平

提升质量
水平要求 水平 水平

医疗器械生产质量管理规范
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GMPGMP
实施常见问题实施常见问题
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GMP实施常见问题
 程序不完整

 文件控制

 人员任命

 采购控制

 岗位职责

 销售记录文件控制

 管理评审

 关键工序特殊过程

采购控制

 生产记录

 供应商管理

销售记录

 生产管理

 不合格品控制 关键工序特殊过程

 设计控制

 设备管理

 供应商管理

 内审

 培训

 不合格品控制

 检验记录

 产品放行 设备管理

 环境控制

 检验设备管理

 培训

 质量协议

 区域划分

 产品放行

 检验设备管理

 人员资质

 区域划分

 物料管理

 法规识别

 程序实施

 组织机构

 风险管理

10



GMP实施常见问题

 程序不完整

 质量手册  记录控制程序质量手册

• 不当删减

 文件控制程序

• 记录保存期限

 不良事件报告程序文件控制程序

• 评审要求

• 编号规则

• 职责部门

• 年度报告系统使用编号规则

• 作废文件保存期限

 设计控制程序

 供应商管理制度

• 现场审核设计控制程序

• 设计阶段的划分

• 风险管理的要求

• 分销和制造商

风 要

• 设计阶段的评审
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GMP实施常见问题

 程序不完整

 采购控制程序

 文件控制

 缺乏评审采购控制程序

• 物料分类

• 采购流程

缺乏评审

 分发回收不受控

 手写更改采购流程

• 采购记录

 数据分析程序

手写更改

 缺乏修订记录

 页码混乱数据分析程序

• 不良事件

• 客户投诉

页码混乱

 作废文件管理

 无销毁记录客户投诉

 信息告知

 产品放行

无销毁 录

 非受控文件现场使用

 缺乏培训产 放 缺 训
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GMP实施常见问题

 管理评审

 缺失

 关键工序特殊过程

 没有识别缺失

 无计划

 无分析数据

没有识别

 没有验证/确认或不足

 确认/验证不充分无分析数据

 没有评估质量目标

 没有评估新法规

确认/验 不充分

 设计控制

 无设计输入没有评估新法规

 主持和参与人员

 改进措施无计划

无设计输入

 无项目研究报告，或研究不足

 无设计输出清单改进措施无计划 无设计输出清单

 设计验证混乱或不足

 缺乏评审缺乏评审

 无设计转换
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GMP实施常见问题

 设备管理

 设备标识

 检验设备管理

 状态标识设备标识

 设备台账/清单

 操作规程

状态标识

 校准

 判定操作规程

 使用及维保记录

 环境控制

判定

 检验标准

 人员资质 环境控制

 温湿度识别和控制

 防虫防鼠

 人员资质

 资质识别

 资质证明防虫防鼠

 洁净环境控制

资质证明

 培训
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GMP实施常见问题

 法规识别

 规范

 采购控制

 无物料分类规范

 不良事件

 供应商审核指南

无物料分类

 采购要求不足，生物相容性、规格
型号

供应商审核指南

 质量控制和成品放行指南

 程序实施

 采购验证，无规程

 采购记录，不符合规范
 程序实施

 未按程序作业，无实施证据或与程
序不符

 生产记录

 规范要求的要素

 人员任命

 无任命或任命过期：管代、主要负
责人 专职检验员

 数据准确性（数量等）

 电子记录
责人、专职检验员

 授权
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GMP实施常见问题

 供应商管理

 供应商审核指南2015.1.19

 培训

 关键岗位培训：管代、内审员、专供应商审核指南

 供应商资质文件

 供应商评价及再评价

关键岗位培训 管代、内审员、专
职检验员

 效果确认
供应商评价及再评价

 供应商审核依据

 内审

 培训记录

 质量协议
 内审

 无内审

 内审计划

 主要原材料供应商

 无或缺签章
内审计划

 内审依据

 人员资质

 区域划分

 规范要求的区域，现场暂存区域人员资质

 纠正和预防跟进
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GMP实施常见问题

 物料管理

 物料标识

 岗位职责

 无相关文件物料标识

 超期管理

 批号管理

无相关文件

 与组织机构图的符合性

 与实际职能的符合性批号管理

 组织机构

 与实际不符

与实际职能的符合性

 未履行相关职责

 销售记录与实际不符

 组织机构图冲突

 风险管理

 销售记录

 不完整不符合规范

 生产管理 风险管理

 无记录

 计划 报告的时间顺序

 生产管理

 工艺参数不符合规程

 生产记录不符合规范计划、报告的时间顺序

 生产和生产后信息

生产记录不符合规范
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GMP实施常见问题

 不合格品控制

 不合格标识

 产品放行

 质量控制与成品放行指南2017.1.4不合格标识

 无不合格记录或记录评审不足

 检验记录

质量控制与成品放行指南

 放行授权

 放行条件 检验记录

 记录与要求的项目不符

 记录不包括规范要求的要素

放行条件

 放行记录

 合格证记录不包括规范要求的要素

 记录没有数据

 记录的评审

合格

记录的评审
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GMP-有源医疗器械企业典型问题

 关键工序特殊过程

 焊接焊接

 环境控制

 温湿度温湿度

 开放环境

 产品防护 产品防护

 ESD

 软件确认 软件确认

 生产和检验用软件
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GMP-无菌、植入和IVD企业典型问题

 洁净室管理和环境控制

 工艺流程的清洁要求  清洁工具艺流程的清洁要求

 压差控制

 产尘间

 温湿度控制

 净化系统的分区产尘间

 洁净流程

 互锁

 用水点地漏

锁

 环境监控

 设备设备

 停机开机验证

 洁净服洁
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GMP-无菌、植入和IVD企业典型问题

 关键工序特殊过程

 清洁/消毒效果

 人员资质

 微生物检验员清洁/消毒效果

 灭菌

 冻干

微生物检验员

 工艺用水及空气净化系统设备管理

 灭菌确认冻干

 封口

 再验证/确认

灭菌确认

 人员培训

再验 /确认

 检验设备管理

 洁净监测设备

 法规和专业标准识别

 药典洁净监测设备

 微生物实验设备/仪器

 试液、菌株、培养基

药典

 YY0033无菌器具生产管理规范

 GB/T16294沉降菌测试方法试液、菌株、培养基 GB/T16294沉降菌测试方法

 初包装、留样等
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GMP-无菌、植入和IVD企业典型问题

 标签和说明书

 健康档案

 留样管理

 灭菌确认 健康档案

 传染性疾病

 工艺用水管理

 灭菌确认

 初包装管理

 初始污染菌和微粒污染 工艺用水管理

 工艺用水指南2016.1.29

 水质监测

初始污染菌和微粒污染

水质监测

 系统消毒

 系统清洗系统清洗

 系统维护
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