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只要有问题发生，无论是产品、过程还是体系的，都可以作为输入启动CAPA。

为消除不合格的原因并防止再发生所采取的的措施

采取措施无不当拖延（风险高时需要加快行动）

纠正措施与不合格的影响程度相适应
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为消除潜在不合格或者其他潜在不期望情况的原因所采取的措施

防止不合格的发生，关注过程特性的趋势或从其他组织和产品中吸取成功经验
或失败教训；风险管理是采取预防措施的有效工具

预防措施的程度需与潜在不合格的风险大小和性质及其对产品质量的影响相一致

为消除已发现的不合格所采取的措施

检查措施的有效性，确定问题已解决

改
进

1.调查：
对问题进
行全面的
调查

2.识别原因：深入分析确定原因

3.识别措施：确定解决问题的适当措施

4.验证：完成所识别措施的必要验证或确认

5.实施：实施所识别的措施

6.检查有效性：确认实施的措施已经解决了问题

制定改进计划、明确改进措施、实现改进目标

调查程度和范围与所确定的不合格的风险相适应

对以往调查进行评审（如有）

制定调查计划

实施调查

输出调查结果
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评审不合格（包括体系、产品和服务质量方面的不合格，关注投诉）

确定不合格的原因（通过调查分析确定，范围和程度与不合格引发的
风险相一致）

评价确保不合格不再发生的措施的需求（有的可不采取纠正措施，纠
正即可）

对所需的措施进行策划、形成文件并实施，适当时，包括更新文件

验证措施对满足适用的法规要求的能力和医疗器械安全和性能无不
良影响

评审所采取的纠正措施的有效性（不合格不可能再发生，纠正措施
没有引入新的风险）

保留任何调查的结果和所采取的措施的记录

如发现措施无效，需再次启动改进活动
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保留任何调查的结果和所采取的措施的记录

确定潜在不合格及其原因（通过数据分析发现过程、产品及供方的产
品质量的变化趋势，出现异常时考虑采取预防措施）

评价防止不合格发生的措施的需求

对所需的措施进行策划、形成文件并实施，适当时，包括更新文件

验证预防措施对满足适用的法规要求的能力和医疗器械安全和性能无
不良影响

适当时，评审所采取的预防措施的有效性（验证不合格不可能发生，
预防措施没有引入新的风险）对预防措施的验证可以引入导致不合格
发生的条件和提供不合格不会发生的证据来实现

启动预防措施的信息来源：风险管理过程；过程测量；统计过程控制文件；表面
趋势但尚未超出特性指标的结果的识别；供应商的异常等
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应当建立纠正措施程序，确定产生问题的原
因，采取有效措施，防止相关问题再次发生。

应当建立预防措施程序，确定潜在问题的原
因，采取有效措施，防止问题发生。               

落地问题：                                                                                           
1.纠正措施没有解决问题产生的根
本原因，下次还出现类似问题

落地问题：                                                                                           
1.预防措施没有起到预防作用，问
题照样发生
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本部分要求的所有活动及其结果应予记录

分析过程、操作、让步接收、质量审核报告、质量记录、服务记录、顾客投
诉、返回品及其它质量数据来源，以识别现存的和潜在的不合格品发生的原因
或其它质量问题。应采用适当的统计技术以发现重复出现的质量问题

调查不合格品产生的原因，如相关的产品、过程和质量体系

识别针对不合格品和其它质量问题需采取的纠正和预防措施

检验或验证纠正和预防措施，以确保其活动的有效性，且不会对最终产品产生
不利影响

实施并记录为纠正和预防已识别的质量问题而进行的方法和程序的更改

确保将质量问题或不合格品的有关信息，传递到对保证产品质量或预防出现质量
问题负有直接责任的人员

已识别的质量问题及其纠正和预防措施应提交管理评审
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每个制造商应建立和保持程序：

分析过程，工序，质量审核报告，质量记录，服务记录，投诉，退回产品和其
他质量数据来源，以便确定与产品，过程或质量体系相关的已有和潜在的不合
格来源。适用时，分析应基于有效的统计技术来检测重复出现的质量问题

调查与产品，过程或质量体系相关的不合格来源

确定并实施必要的措施，以防止不合格发生，纠正不合格并防止不合格再次发生

记录与纠正和预防措施相关的活动

验证或确认纠正措施的有效性，以确保不会对产品造成不利影响。因此，在适
用的情况下，任何更改应遵守已建立的变更控制程序和验证方案

确保将有关质量问题或不合格产品的信息适当地分发给那些直接参与维护产品
质量或防止发生此类问题的人员

在适用的情况下，应向负责信息及监管的行政管理部门及卫生主管当局提供有
关质量问题的相关信息以及预防和纠正措施

确定对已销售的相关产品实施召回以及其他现场行动

制造商都应进行质量审核并对其进行记录，以评估质量体系是否符合既定的要求

质量审核应由经过培训的人员根据既定的审核程序进行，审核人员应对被审核事
项不负直接责任

将发现的不合格情况通知被审核区域的负责人

每个制造商应建立并保持投诉接收，检查，评估，调查和存档的程序

程
序
应
确
保

由一个正式指定的部门负责投诉的接收，记录，检查，评估，调查
和存档

适用时，应将投诉报告给卫生主管当局

检查投诉以评估调查是否必要。未进行调查时，应当保存记录，包
括未履行调查的理由和决定不予调查责任人的姓名

制造商应检查，评估和调查涉及产品可能不合格的所有投诉。任何
与死亡，受伤或威胁公共卫生有关的投诉应立即进行审核，评估和
调查

调查完成时保存记录，
包含的信息：

产品名称

收到投诉的日期

任何使用的控制号

投诉人的姓名，地址和电话号码

投诉的性质

日期和调查结果，包括采取的行动
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考察CAPA系统程序是否以文件的方式详细说明了质量法规的要求

考察半成品和质量问题的相关来源是否的得到了查证。核实从这个来
源获得的数据是否得到了分析以确定产品和质量问题，是否需要实施
纠正措施

确定具有不利趋向的产品和质量信息是否得到了验证，核实这些数据
是否得到了分析以确认潜在的产品和质量问题，是否需要实施预防措
施

确定质量数据信息系统，考证通过CAPA系统得到数据是完整、准确和
及时的

考核是否运用了统计学的方法来监测重复出现的质量问题，确认分析
的结果是否与其他来源的数据进行的横向比较，以识别和扩展产品和
质量问题的范围

审查故障调查程序是否得到了执行；审查对某一质量问题和不合格
产品的调查深度和产品不一致可能产生的风险和严重性是否相称；
审查故障调查是否找到了根本原因；核实对于不合格产品扩散是否
有控制措施

审查对通过数据识别出的产品和质量问题是否采取了合适的措施

确认纠正和预防措施是否有效，在方案实施之前进行了考核和验
证；确定纠正和预防措施不会对产品产生影响

核实产品和质量问题纠正和预防措施是否得到了执行和文件化

考察有关不合格产品和质量问题，以及纠正和预防措施的信息是否
恰当地得到了传递，包括对管理评审信息的传递

确认公司具有满足21CFR 803.17的MDR程序

确认公司已建立和维护MDR事件文件，此文件遵照21CFR803.18部分

确认正确的MDR信息被识别、评估和处理、报告、证明和记录

确认公司遵循其程序，确认这些程序是否有效的识别MDR所报告的
死亡、严重伤害、故障

确定产品的纠正和移除是否被制造商启动

确认公司的管理已经执行了关于21CFR806部分的报告要求

确认公司经为每一个21CFR806.20所有不需报告的纠正与移除项建
立并持续维护了一份文档，同时考察公司是否遵从了21CFR其他的
与档案相关的要求

医
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确定公司是否生产或进口受追溯的医疗器械

考察公司是否为实施追溯建立了书面的标准操作程序（SOP）,这种
程序遵从了21CFR第821.25（c）部分的要求

考察公司是否在其质量保证规划中写入了在21CFR规定的时间框架
内对追溯系统进行审核的内容
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纠正、纠正措施和预防措施已确定、
实施、形成文件、有效，且未对成品
产生不利影响。确保纠正措施和预防
措施与所涉及的不符合或潜在不符合
产生的风险和严重性相称。

当纠正或预防措施导致设计变更时，
需在风险管理过程中评估任何新的危
害和任何新的风险
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确定不合格品、质量管理体系不符
合项、纠正、纠正措施和预防措施
的相关信息是否已提供给管理层进
行管理评审。

ISO 13485:2016: 8.2.1, 8.2.5, 
8.3.1, 8.5.2, 8.5.3;                                                   
TG(MD)R Sch1 P1 2,                                                       
TG(MD)R Sch3 P11.4(3)(a),(b), 
(5)(b)(iii), (f);                         
RDC ANVISA 16/2013: 2.4, 6.5, 
7.1.1.3, 7.1.1.4, 7.1.1.5;                                                  
MHLW MO169: 55, 57, 60, 63, 64;                                               
21 CFR 820.100(a)(3), 820.100 
(a)(4), 820.100(a)(6), 
820.100(b)

ISO 13485:2016: 7.1, 7.3.9;                                 
TG(MD)R Sch1 P1 2;                                             
RDC ANVISA 16/2013: 2.4, 
4.1.10;                       
MHLWMO169: 26, 36;                                          
21 CFR 820.30(i), 820.30(g)

当纠正或预防措施导致过
程变更时，需要对过程变
更进行评估，以确定是否
引入了对产品的任何新风
险。在适当的情况下，制
造商应对工艺进行再确
认。

ISO 13485:2016: 5.6.2;                                                      
TG(MD)R Sch3 P1 1.4(5)(b)(iii);                                                   
RDC ANVISA 16/2013: 2.2.6,7.1.1.7;                                         
MHLW MO169:19;                                                                    
21 CFR 820.100 (a)(7)

澳大利亚(TGA)                                                                              
制造商计划对关键过程进
行实质性改变（例如灭
菌，动物源加工原料，微
生物或重组的加工材
料），制造商通知组织评
审，组织评审将决定是否
需要在实施之前对变更进
行评估

加拿大(HC)                                               
制造商是否有确定III类
或IV类设备“重大变
更”的过程或程序。关
于“重大变更”的信息是
否提交在医疗器械许可证
修改申请中

日本(MHLW)                                                                            
当注册制造场所计划对制
造工艺进行重大变更时
（例如灭菌现场发生变
化，生产地点的变更），
注册制造场所通知营销授
权持有人，以便营销授权
持有人能够采取适当的监
管行动

ISO 13485:2016: 4.1.2, 4.1.4, 
4.1.6, 4.2.1, 7.1, 7.5.6, 
7.5.7;                                          
TG(MD)R Sch1 P1 2; Sch3 
P11.5(4);                                                      
RDC ANVISA 16/2013: 2.4, 5.6, 
7.1.1.4;                                          
MHLW MO169: 5, 6, 26, 45, 46;                                                            
21 CFR 820.100(a)(4), 
820.100(a)(5),820.70(b), 
820.75(c)

TG(MD)R Sch3 P1 1.5（2）

CMDR1,34

MHLW MO169: 29 
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