
《医疗器械生产质量管理规范》详细解读 

摘自： 

1. 《医药行业质量管理体系》 微信 公众号 

2. 《药监局总局》公布的医疗器械飞检不合格信息（未涵盖附录部分） 

2017 年国家局医疗器械飞检信息 

飞检日期 
无菌医疗器械 体外诊断试剂 植入性医疗器械 

限期整改 停业整顿 停产状态 合计 限期整改 停业整顿 停产状态 合计 限期整改 停业整顿 停产状态 合计 

2017/4/11 1     1 5     5       0 

2017/4/26   3   3       0 2     2 

2017/4/27 3     3 1     1 1     1 

2017/5/22   1   1       0       0 

2017/6/14       0   1   1       0 

2017/6/23 4 3 3 10       0       0 

2017/7/7 4   2 6       0       0 

2017/7/14 3 2   5       0   1   1 

2017/7/24 1     1       0 2   1 3 

2017/7/25       0       0 1   1 2 

2017/8/4 1     1       0 2     2 

2017/8/10   1   1       0   2   2 

合计 17 10 5 32 6 1 0 7 8 3 2 13 
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第一章 总则 

第一条 为保障医疗器械安全、有效，规范医疗器械生产质量管理，根据《医疗器械监督

管理条例》（国务院令第 650 号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理

总局令第 7号），制定本规范。 

第一条其实是介绍医疗器械生产质量管理规范的从属地位。按照我国法律文件框架，第一层

次也是最高层次是“法律”是由全国人大发布，并且以中国人民共和国主席令的形式发布，比如

《药品管理法》就是法律；第二个层次是“法规”，是以国务院形式，由总理签署的文件，比如

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）；第三个层次是规章，由国务院一些部门和省

政府发布的部门令，比如《医疗器械生产监督管理办法》；最后一个层次是规范性文件，比如

《医疗器械生产质量管理规范》。上位法是“法律”和“法规”，下位法是“规章”和“规范性

文件”，下位法依据上位法进行制定，并且对于规范性文件而言是不能制定罚则，所以大家看国

家相关法律法规时一定要明确这一点。一旦国家进行处罚，也是依据上位法相应条款内容进行处

罚。 

第二条 医疗器械生产企业（以下简称企业）在医疗器械设计开发、生产、销售和售后服

务等过程中应当遵守本规范的要求。 

第二条强调了《医疗器械生产质量管理规范》体系管理涵盖的范围。设计开发(GLP)、生产

（GMP）、销售和售后服务（GSP）。我这么写大家一定感到困惑了，不对啊，《医疗器械生产质

量管理规范》不就是 GMP 吗？没错。你说的一点都没错，我只是给大家相应的概念罢了，其实设

计开发应该是临床前研究（GLP 良好的实验室规范）、GMP 是良好的生产规范、销售和售后（尤

其是自营）属于销售行为，（GSP 良好的经营规范），本规范只不过是对应的管理相应规范中相

互衔接部分内容而已，毕竟 GLP、GMP、GSP 不是相互完全孤立的，后边会具体展开的。希望大家

不要混淆哦。 

第三条 企业应当按照本规范的要求，结合产品特点，建立健全与所生产医疗器械相适应

的质量管理体系，并保证其有效运行。 

第三条其实告诉了所有要进入这行业的企业，你的质量体系是怎么建立起来的，切记“结合

产品特点”，其实不光要结合这个，还要结合你企业的实际的人员配置、机构设置、人员的基础

素质等，并在不违反本规范内容的前提下，最大限度的发挥主观能动性，建立健全适合自己产品

的、切合公司实际的质量体系。不要搞一些高大上的，自己摸不着够不着的；也不要照搬别人

的，因为你建立体系的最终目的是保证产品质量，而想保证产品质量就要让体系有效的运行，而

有效运行的前提就是，体系是适合的。 

第四条 企业应当将风险管理贯穿于设计开发、生产、销售和售后服务等全过程，所采取

的措施应当与产品存在的风险相适应。 

风险管理是个非常好的管理工具，切不可将其束之高阁。之前笔者花大篇幅给大家介绍了风

险管理，希望不要辜负了我一片心意。多用用，在你开发设计时用用，在你变更时用用，在你制

定合理质量控制点时用用，在你控制生产工艺时用用、在你发运货物时保护货物的质量属性时用

用，怎么样，是不是和法规说的一样，风险管理无处不在，贯穿于产品整个生命周期呢。 
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第二章 机构与人员 

第五条 企业应当建立与医疗器械生产相适应的管理机构，并有组织机构图，明确

各部门的职责和权限，明确质量管理职能。生产管理部门和质量管理部门负责人不得互

相兼任。 

看到机构这个，我不得不给大家介绍一下机构的定义。“机构：是企业为实现共同目

标而设置的相互协作的团体，是企业进行质量管理的基本单位。”那么有了机构了，必然

要绘制一个机构图对吧，干什么用啊，标明机构之间的层级关系，汇报路线。那这个建立

机构的职责是谁的呢？必然是企业管理者的，可以是总经理的、可以是企业负责人，不管

怎样这个人有决策能力，能够分配和调动资源。这个人负责建立适合的组织架构、赋予质

量管理体系发挥职能的领导权，并明确相应的人员职责和授权，为生产出合格产品所需的

生产质量管理提供保障。生产和质量负责人不得互相兼任要定义清楚，你的哪个层级的生

产管理人员、质量管理人员是生产负责人和质量负责人，否则很可能因为理解歧义导致检

查员扣你这条，这个是关键项啊。 

  

 

 

 

第六条 企业负责人是医疗器械产品质量的主要责任人，应当履行以下职责： 

（一）组织制定企业的质量方针和质量目标；  

（二）确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、基础设施和工作环境等； 

（三）组织实施管理评审，定期对质量管理体系运行情况进行评估，并持续改进； 

（四）按照法律、法规和规章的要求组织生产。 

其实法规将企业的层级分的还是很细的，将每个层级的对应要求都点到了，首先法规

约束了企业的高层管理人员“企业负责人”。 

“质量方针和质量目标”一直是 ISO 的核心价值观，这个对企业来说真的那么重要

吗？答案我想大家已经清楚的很了。高层管理者一定要想清楚自己到底需要什么，想做到
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什么程度，再来用心的制定这个“质量方针和质量目标”,否则就是空谈，不要纯粹为了

应付检查而制定这个，要切合实际，这样才能真的带动企业质量体系的不断优化和改进。 

资源说白了就是钱，奉劝那些手里有点小钱的，想淌一淌这潭水的那些老板们，想清

楚了。从前期开发、设计、建厂、注册检验、临床、拿证后的生产、到后期销售和服务，

不是一两个钱就能搞定的。质量是需要投入成本的，“人力资源、基础设施和工作环境”

不是小数目，你这省点、那省点到最后，你的产品可就真的省的不是一点半点了，没有了

基本的体系建设，还哪谈的上产品质量啊。 

管理评审，真的非常重要的东西，现在国家又出台了体系自查报告的指南，其实就是

想督促企业真正的落实管理评审。大家应把体系自查和管理评审结合起来看，仔细玩味一

下，是不是觉得很像呢？如果你真的做好了管理评审，这个自查报告你还犯愁吗？ 

按照法律法规组织生产，简单的一句话，却信息量太大啊。法律、法规你都收集全了

吗？方方面面啊，物料的所有法律法规、生产运营的所有法律法规、设计开发的所有法律

法规、销售和售后的所有法律法规。其实都得按照要求来啊。因为你所有的体系文件都是

依从这些法律法规而来的。 

 

 

第七条 企业负责人应当确定一名管理者代表。管理者代表负责建立、实施并保持

质量管理体系，报告质量管理体系的运行情况和改进需求，提高员工满足法规、规章和

顾客要求的意识。 

其次法规约束企业的中高层。管理者代表这个现在的地位也不再是以前的虚职了，多

个省市都已经出台了相关的规章制度，约束管理者代表。其核心职责就是建立、实施并保

持质量管理体系，在结合一次自查报告这个事情，管代要报告质量管理体系的运行情况和

改进需求，向谁报告，肯定是对内和对外啊，对内向企业负责人，对外向药监部门。如何

提高员工满足法规、规章和顾客要求的意识？培训对吧，如何能将培训做的有效，是企业

要面临的大难题啊。不是说说而已，是真的需要花费时间、人力、财力，而且多层次的

（公司所有人员），全面的（法规、体系、岗位等），定期的（每年全年的各个固定时

间），不间断的（培训完了，再培训），才能保证培训真真正正有效啊。 
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第八条 技术、生产和质量管理部门的负责人应当熟悉医疗器械相关法律法规，具

有质量管理的实践经验，有能力对生产管理和质量管理中的实际问题作出正确的判断和

处理。 

再其次约束的是企业中层管理人员。三个部分的负责人其实可以理解为开发和设计管

理部分负责人、工程设备的管理负责人（如有）、工艺部门的负责人（如有）这些都是搞

技术的，生产部门负责人、质量部门负责人。这几个部门的负责人是对产品质量起关键作

用的核心管理人员，对其要求一定要看清楚啊，“熟悉医疗器械相关法律法规”，通过什

么熟悉，自学，靠谱吗？肯定不行的，必须是培训啊。“具有质量管理的实践经验”看清

楚了，是质量管理经验，不是管理经验，不是技能，是质量管理，你说你们不懂质量管理

怎么行呢？“有能力对生产管理和质量管理中的实际问题作出正确的判断和处理。”那位

说了，这些人都要啊，你说呢？进行偏差管理时，是不是需要多部门人员参与，目的是找

到根本原因啊，然后多部门去纠正预防啊。 

 

 

 

第九条 企业应当配备与生产产品相适应的专业技术人员、管理人员和操作人员，

具有相应的质量检验机构或者专职检验人员。  

再再其次约束的是企业基层管理和核心人员。资源的匹配一个最重要的一环就是在相

应的岗位上配置相应的人员，保证职责不相互交叉和缺失。这样才会让体系得以充分的运

行。本条最后部分其实是无奈之举啊，“具有相应的质量检验机构或者专职检验人员”非

得法规提，你才设置，否则我就不设置，请问，你的管理水平或技术水平真的达到了不需

要质量控制的地步了吗？这不明摆着吗？物料你不检测、中间过程你不检测、成品你不检

测，你想闹哪样？你的产品能好的了？所以该配置人员配置人员，麻雀虽小五脏俱全啊。 
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第十条 从事影响产品质量工作的人员，应当经过与其岗位要求相适应的培训，具

有相关理论知识和实际操作技能。 

严重缺陷性 

 

 

一般缺陷项 

 

第十一条 从事影响产品质量工作的人员，企业应当对其健康进行管理，并建立健

康档案。 

影响产品质量的工作人员到底有哪些呢？生产、设计和开发、工艺、质量人员应该

是；工程人员应该是；库房人员和采购人员应该是，说应该，大家都清楚吧，这种事情公

说公有理，婆说婆有理的事咱就低调了。 

涉及到两个大的内容就是培训和人员卫生健康。 

培训：都有哪些，什么类别，我想简单概括一下，法规培训、体系培训、岗位培训，

如果需要进入洁净区需要有卫生和微生物方面、生物安全方面的培训。如果不进入洁净区

就是前面的培训就够了。培训类别是岗前培训、岗位培训、持续再培训、外出培训、职业

技能培训（计量等方面的专业技能）。 

人员卫生健康：这个真的就要更加注重是否直接接触产品了。能够直接接触产品的两

类人是必须要定期体检的，生产和质量。另外进入洁净区的工程也要有，还有就是相应的

管理人员。 
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第三章 厂房与设施 

第十二条 厂房与设施应当符合生产要求，生产、行政和辅助区的总体布局应当合

理，不得互相妨碍。 

这个没什么说的了吧，所有的法规都这么要求，不光是这个行业这么要求的，生产、

行政、辅助区要布局合理，不得相互妨碍。我们不谈行政，就说辅助区和生产区吧，辅助

区包括空调间、水间、动力系统间、其他辅助间（包括如果你有压缩空气、冷水机组、锅

炉房、纯蒸汽发生器等等）。你要考虑你放置在哪合理，最佳的走管路路径，最少的使用

能源，但是千万要以产品质量为最终目标、目的啊，否则你是省钱了，产品质量没了，不

知道你最后省下的是什么。 

 

 

第十三条 厂房与设施应当根据所生产产品的特性、工艺流程及相应的洁净级别要

求合理设计、布局和使用。生产环境应当整洁、符合产品质量需要及相关技术标准的要

求。产品有特殊要求的，应当确保厂房的外部环境不能对产品质量产生影响，必要时应

当进行验证。 

有看过我之前写的文章的朋友一定不会陌生了，厂房其实是一层一层包围进去的，越

往里控制越严格，那最外边的要求当然是首先没有明显污染源（比如你建场周围有养猪、

养鸡、养羊的这些或是做石灰的厂子），你还想有好的控制？所以啊，一定要没有明显的

污染源，如果你有水的要求，而且又没有自来水供应，你就要考虑建厂周边的水源要求

了。不要在居民区对吧。大要求完了以后，就要考虑几区分开不相互妨碍了对吧，然后就

是考虑生产区里边了对吧，布局应当与工艺流程路线相一致，这样的考虑主要是考虑避免

交叉污染，动线清晰，利于控制。另外要要考虑工艺对环境、水的要求。是否对微生物、

尘埃有明确控制等等。必要时进行验证怎么理解？其实你的设计时就要提供的用户需求就

已经把你的所有要求都列给设计方和施工方了，当设计方提供给你图纸和设计功能说明书

时，就将你的需求转化到具体的设计要求中去了，这时你做的确认，就是最初的验证。然

后你在实际厂房开工前可以通过测量手段、厂房完工后通过测量手段检测前后的你所关心

的微生物啊、尘埃等等是否在可接受的范围内。如果满足了你的要求，就意味着你的验证

取得满意效果，如果不合格，那你就得与设计和施工方反复论证了，怎么样才能使厂房的

外部环境不能对产品质量产生影响，然后再通过检测来进行验证。 

严重缺陷项 

 



 9 / 77 

 

一般缺陷项 

  

 

 

第十四条 厂房应当确保生产和贮存产品质量以及相关设备性能不会直接或者间接

受到影响，厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风控制条件。 

最后这条说的厂房的基本需求了，肯定要有照明了对吧，标准是什么？工作下的光照

强度呗，如果有特殊要求，光照强度就要有特殊要求了，那怎么知道照明够不够，用照度

计吧，简单又直观。温度、湿度和通风控制，都得有对吧，你在怎么着也得符合人体的舒

适感知温度吧，如果都在不舒适的环境下工作，那员工要能给做出好的产品才怪呢？说以

空调啊该配就给配上，通风好了产品的外在污染也小了啊，弄的漫天尘埃，产品能好？另

外厂房怎么着也要能够防雨、防晒吧。否则什么能放在里边啊。在洁净区里的我就不说

了，法规规定的在详细不过了。 
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第十五条 厂房与设施的设计和安装应当根据产品特性采取必要的措施，有效防止

昆虫或者其他动物进入。对厂房与设施的维护和维修不得影响产品质量。 

厂房、设施如何能防止昆虫或其他动物进入呢？这个大家就知道常用的几种东西对

吧，如果连最基本的你都不知道那就不应该了。档鼠板、灭蝇灯是两种最常见的应用工

具。但是其实我们就防止这两种动物吗？答案显示不是。其实英文版的翻译是要防止节肢

及爬行动物厂区。想一想都有些什么爬行动物，是不是还有有潮虫、蟑螂、蜈蚣、蜘蛛

等，节肢动物是不是还有蚊子、蛾子等。那么我们都用什么东西防止这些东西进入呢？是

不是要有粘虫板、捕鼠器、诱捕器来对付这些动物呢？答案是肯定的。那么这些么多设施

用在了厂区里是不是我们要制定相应的管理规程呢？如果没有有效的管理控制，能控制住

吗？ 

通常一个良好的操作规范是建立虫害控制管理规程，明确各部门的职责，界定使用的

工具，使用的地点，使用的频次等等，如果你们米够，可以聘请专业的公司为你做专业的

虫害防治工作，因为毕竟人家更专业。如果自己做，你要搞清楚的是如何设置相应诱捕工

具的放置地点，这个其实是验证得来的。呵呵。估计又该被喷了，这个还要做验证，还让

不让人活啊。 

厂房设施设计和安装后对其维修不得影响产品质量，这个肯定有很多人考虑到了，但

是我们还是说一下吧。就拿洁净区的照明灯为例子，为什么要选择吸顶灯。为什么选择外

维修而不是洁净区维修，考虑的起点就是不影响产品质量，看看自己的洁净区，灯罩是不

是还突出来呢？虽然密封了，你维修怎么办？呵呵处理完了是否做了清洁和确认工作呢？

如果这些没做过如何评估是否对产品产生影响呢？还有包括大型设备的电源柜在洁净区的

外部或远离操作区域，这些考虑都是因为在你维护和维修时不对产品产生影响，那位说

了，我里边没有产品就可以了，大家说对吗？没有产品环境不也被破坏了吗？环境破坏了

如果你要生产你是什么处理的环境呢？处理完环境你有做过确认吗？ 

简单的一句话，其实都是信息量很大的，所以不光要关注产品设计开发，其实厂房、

设施的设计也是重中之重。 
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第十六条 生产区应当有足够的空间，并与其产品生产规模、品种相适应。 

什么是足够的生产空间？所谓足够就是你的最大工艺负荷时你的生产空间都能游刃有

余的摆开架势、吸纳和转运所有的过程产品，不至于到处堆放产品。别弄个厂房什么都为

了省钱设计时恨不得把空间压榨到最下，人员进出小的可怜不说，生产工艺操作空间本来

就有限，别说最大产能啊，就是中间量都吃紧，那你还谈什么规模化生产，那叫小作坊

啊。咱虽然不能像老外似的什么都想到前边去，凡事都预留好空间，但是咱也得靠点谱不

是。另外一个就是一定要和生产的品种相适应。最近就有人在不断的问某某产品和某某产

品能不能在一个车间生产，或者我原有车间，在改造能不能在生产别的？能与不能一个要

看法规有没有洁净级别的要求，有没有专有厂房的要求，另外就是是否是一类产品。很多

因素综合在一起，不要儿戏啊。不能老板说怎么样就怎么样啊，各位你们是具体的执行人

啊，要摆事实说道理啊，不能共用就是不能共用啊。 

 

 

第十七条 仓储区应当能够满足原材料、包装材料、中间品、产品等的贮存条件和

要求，按照待验、合格、不合格、退货或者召回等情形进行分区存放，便于检查和监

控。 

仓储区其实是最容易混淆和交叉污染的地方，因为品种多、分门别类的都要进行管

理，往往最容在仓储区出现发错料的情况。那么该怎么管理仓储区呢？法规给出了宏观的

管理要求，首先你要满足足够的存储空间要求，最大负载量要与你的销售、市场、生产周

转的能力匹配，就是说如果你的这几个环境是高速运转的，你的库存空间可能不需要很

大，反之你就要考虑设置多大才算合理。但是不管怎样，你要保证几区要有，且应当是相

互独立的，那就是原材料库、包装材料库、中间品库、产品库。并且相应的设置待验、合

格、不合格区域。 

光这些库够吗？这里没有说留样区（库）对吧，另外还有危险品库（包括易燃易爆，

有毒有害物料的）。另外如果有特殊要求还有有 2-8 冷库、-20 的冷冻库。还有仓储区的

要求有阴凉、常温的其他要求，所以，真的不是什么能放在一起的，现在你看一起放在一

起了，没问题，但是其实物料的质量却比你专库存放的有效期大大缩减了。而且很多内包

材是不适合放在普通库房进行管理的，因为造成二次污染的肯能性远大大于专库存放。所

以一切的一起都是为了“便于检查和监控”。要合理的设置相应的区域才能真的做到“便

于检查和监控。” 
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第十八条 企业应当配备与产品生产规模、品种、检验要求相适应的检验场所和设

施。 

说完了生产、仓储、说检定。为什么要有与产品生产规模、品种、检验要求相适应的

检验场所和设施？首先要保证你所进的东西是经过检验的、要保证你中间生产的东西经过

控制、要保证你出场的产品经过检验部门的把关（记住是把关，不是反复检测，直到检测

合格出场，那不叫控制，那叫耍流氓）。对于有水、有洁净厂区的企业检验场所应当都有

什么区域，必然的要有理化检定的区域、有生物、微生物检测的区域、有无菌检测的区

域、有精密仪器的操作区、有留样区。对于无菌要求的三室要全，无菌、微生物、阳性室

（别在问能不能共用一套空调系统、能不能在一个区域了，你要是真想作死，你就弄吧，

没人拦着）。对于非无菌产品要微生物和阳性区。对于那些普通的医疗器械来说可能就是

要有几个专有检测区域，或是在线的检测或是线下专有区域检测，但是留样区是必不可少

的，有水要求的企业理化检测是必不可少了。具体到底要都需要什么？我们还是后边一个

一个看附录吧。检验是一个手段，但不是唯一的手段。检验是必然的，但不是仅仅拿着检

验结果来放行产品。如果你目前仅拿着检验结果来放行，那我告诉你你现在只是在质量管

理的最低级别里。那位说了，还有没检测的呢，我们呢比他们强多了。那我只能呵呵一笑

了。 

严重缺陷项 

 

一般缺陷项
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第四章 设备 

第十九条 企业应当配备与所生产产品和规模相匹配的生产设备、工艺装备等，并

确保有效运行。 

生产设备、工艺装备一定要与生产产品和规模相匹配，怎么个匹配法？我想大家都清

楚的很，这里我们还是从匹配角度深层次挖掘一下。是不是只要有了设备，能够生产出产

品就是匹配呢？我说完你肯定就不这么认为了。所谓匹配是要针对你所有产品、理论上最

大生产批量来选择你的设备，因为你要与你验证过的工艺保持一致啊，那么你工艺验证就

不能按照小批量来验证，说白了，那不叫验证，验证都是对极限条件或者叫苛刻条件下的

一种挑战，你的工艺参数、设备参数也挑战啊，如果那样都可以，你的工艺才能经得起考

验，你的设备才能经得起考验。想想看，是不是你目前设备选型就是只要选了一个目前能

应对生产就行的设备是吧。那样一旦你批量加大，你的设备是否还能满足要求呢？连扩大

你都满足不了，更别提你为了长远发展预留出剩余生产能力来了。怎么保证有效运行，就

是通过一系列的控制，首先是不非法操作，其次是定期的进行维护、保养，再次定期进行

计量和验证，还有啊，对于老工程人员来说，经常会挂在嘴边的一句话一定要记住了“不

怕慢，就怕站”。设备如果不用一定要定期的开机运行 30 分钟-1 个小时，然后再关机，

保持设备能够有一个良好的运行能力，否则长时间不用一开机肯定会出问题，那位说了不

是有确认吗?对你啊对啊，如果确认了你就会发现有问题出来了，关键是你是否长时间不

用重新使用时做了确认。所以法规为什么规定定期进行再确认，还有对于空调系统停机后

要进行必要的再确认。 

严重缺陷项 

 

 

一般缺陷项 

 

第二十条 生产设备的设计、选型、安装、维修和维护必须符合预定用途，便于操

作、清洁和维护。生产设备应当有明显的状态标识，防止非预期使用。 

设备的管理其实之前文章已经将的很细了，这里边提点一下，设备其实就是用户提出

需求（URS）、然后招标进行购买、如果定制机由中标方进行设计、如果非定制机就是由

中标方直接提供、对于定制机要进行设计确认、确认完成后进行设备的制造，然后对于大

型设备要提前去生产商处进行 FAT,到货后还要进行 SAT、IQ、OQ、PQ。然后才是依据自己

的 SOP 进行使用、清洁、维护、保养、维修、报废等相应的管理。这样一个大的流程需要

一个类似于设备管理的文件进行统一的梳理和管控。 
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另外，设备状态标识也要清晰，并悬挂于醒目的位置。做什么用呢？防止其预期使用

呗。至于设备标识的管理是纳入到企业整体的标识管理，还是单独制定设备的标识管理规

程，就百家争鸣吧，没有定式，但是设备标识上的东西大家都大同小益吧。都包括哪些基

本信息呢？肯定有设备名称吧，对应的肯定有设备编号吧（唯一性）、设备的状态标识肯

定有吧，是完好、还是维修、是运行中还是停用，清洁状态也要有吧，是已清洁还是未清

洁还是清洁中，然后是不是设备生产时的内容物的批号、品名、规格、数量要写上，设备

清洁后的清洁日期、有效期、清洁人要写上等等。 

设备如何便于清洁和维护，主要看选型时候了，怎么样容易维护当然是可以拆卸，并

且可拆卸部分容易接触到，你弄个机器虽然都能拆卸，但偏偏你的空间不够，你的拆卸面

在里边，那何谈容器清洁和维护啊。所以，选型后，设备实际到场后，针对场地都要进行

评估的，很多时候都是光买了设备没考虑场地问题，结果设备到了场地这不行、那不行

的，多了去了。最后只能将就了，将就的结果就是藏污纳垢，最后导致产品隐患。 

企业应当建立生产设备使用、清洁、维护和维修的操作规程，并保存相应的操作记

录。 

设备使用、清洁、维护和维修操作规程是写在一起，还是分开这个也没有明确的规

定，我经常能够看到，有的企业将清洁规程单独写成一个系列文件。那么这个时候就需要

再配套设备操作规程（含有使用和维护、维修部分的）。设备管理中有整体的关于设别维

护、维修、使用的宏观管理规定，每个具体的 SOP 就是具体的每个设备该怎么维护、保

养、怎么维修，填写记录可以是设备管理规程统一规定的记录，也可以是每个单独文件对

应的记录。 
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第二十一条 企业应当配备与产品检验要求相适应的检验仪器和设备，主要检验仪

器和设备应当具有明确的操作规程。 

检验设备和仪器这里边就有不同的说法了，我曾经遇到过检查员要强制要求企业要有

检验仪器和设备的管理规程，这个可能依据就是本条，但是其实真的太死扣条款了，设备

管理能涵盖的我们一概可以统统纳入到一个文件中去，如果有特殊的部分我们可以单独的

进行起草文件进行管理，比如计量和校准管理规程这类的文件，难道说生产设备就不需要

计量和校准吗？答案显然是必须也计量或校准了，是不是就该有统一的管理文件了对吧，

同样，检验仪器和设备就不需要使用、维护、保养、维修了吗？答案也是肯定的，那为什

么还有单独写管理文件呢？不要无故的增添新的文件，其实只要一个文件能说清楚的事情
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就不要搞几个文件出来，这样在检查中反而会让检查员发现你文件之间相互表述不一致，

导致缺陷。检验设备要不要验证呢？答案也是肯定，但是只不过多数可能只做运行和性能

确认，甚至有些只做性能确认，比如离心机。 

严重缺陷性 

 

一般缺陷项 

 

第二十二条 企业应当建立检验仪器和设备的使用记录，记录内容包括使用、校

准、维护和维修等情况。 

又是一条记录的要求，检验的记录包括使用、校准、维护和维修情况，干什么用，其

实是要追溯，因为你的很多产品都是依靠检验设备出具的检验结果投入下一工序的，那么

如果你不写记录，或者记录就记个开关机，那么你出现质量问题时，怎么追溯呢？如果你

不记录你的计量情况，你怎么知道你的数据从什么时候开始发生偏移而不再控的呢？那样

你是不是要全部的结果都不可信，全部报废或召回呢？回否头好好翻翻自己的检验仪器的

使用记录是能否包含了上边的内容，那是否包含以下我说的呢？比如说检验设备仪器记录

了当天检测所有产品的品名和批号，记录了在规定期限内自校准、用的校准液、校准人等

等。如果你记得够细，当真正出现问题时，你的追溯系统才真正的起到了作用，否则，只

能导致，生产说生产没问，检定说检定没问题，但却产品不合格的尴尬局面。 
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第二十三条 企业应当配备适当的计量器具。计量器具的量程和精度应当满足使用

要求，标明其校准有效期，并保存相应记录。 

计量器具的校准我想现在大家肯定都在做了，但是这里还是给大家个小窍门。自校准

没有证书是不被认可。出去考个计量证，就可以对衡量容器以及压差表、温度计这些基本

的也是我们经常要送检的东西进行自校准。即可以控制产品质量，又大大降低了计量的费

用。偷偷摸摸担惊受怕的做那些假计量，还如不这个来的实在一点。记得无论是外部计量

还是内部计量的一定有计量记录啊，外部计量的就是计量报告，内部计量的除了记录外，

你也可以出具报告，另外，不论内外，都要有计量的标签，将编号，计量日期，有效期、

计量类型写清楚，同时建立一个计量的数据库，做个提醒，在到期前一个月内进行送检或

自校准。对了，不要耍小聪明了，你想想看，你送检后难道就不进行生产、检定等工作了

吗？那你的数据怎么办，肯定要有备用计量器具对吧，而且是在有效期的，所以其实都应

该是两套。否则，怎么可能你为了计量停掉了生产和检定，等计量回来再做呢。还有计量

一定要有专人管理，所有的计量器具都要进行编码，保证唯一性，定制定位，这样便于管

理，否则，那么多计量的器具，一旦下发下去，就没了音信，丢了，串了都没人知道。别

笑啊，让我说重了吧。还有别忘了你的标准计量器具，也要去专业的计量院去计量啊，别

以为你的精度高就不去计量了。针对计量方面的知识，我们的毛毛之前也推送过相关文

章，大家可以去公众号历史里边去找找，都是很有帮助的。 
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第五章 文件管理 

第二十四条 企业应当建立健全质量管理体系文件，包括质量方针和质量目标、质量

手册、程序文件、技术文件和记录,以及法规要求的其他文件。 

为什么质量管理体系文件，要包括：质量方针、质量目标、质量手册呢？其实每个行

业都有每个行业的特殊性，最开始我国的医疗器械按药品管理，后来就按医疗器械来监管

了，那采用的法规自然也是从 ISO9000，ISO13485 袭承来的了，所以就会出现这样的术

语，那么对于不同行业这些又代表着什么呢？质量管理体系（QMS）的一个最主要的文件

就是质量手册。 

质量手册应当对质量管理体系作出规定。 

质量手册是对体系主管的管理框架的一个概括性的总结，其目的是向检查员以及向公

司高层阐述，公司的质量管理框架如呵如何，便于高层管理者掌握企业质量管理的总体管

理思路，以便有针对性的进行管理；便于检查员了解该公司企业质量管理模式，以便有针

对性的进行检查。那么在不同的行业这个又怎么叫呢？其实对于医药行业最开始有一个类

似于质量手册的文件-工厂主文件（SMF）。后来中国医药的 GMP 在 2010 版也加入了质量

手册的这个概念，医疗器械就更不用说了，一直是 ISO 的沿袭所以自然也就有质量手册这

个东西了。 

质量方针和质量目标这个本来是一个很好的测量企业质量管理水平运行状况的东东，

结果叫企业弄成了高大上的东东，尤其是我们传统中国人民爱面子好讲究，结果弄的方针

和目标成了空谈。成了被检查员拿来谈笑的“众矢之的”。空不说，不切试剂，笔者接到

过很多关于如何设定质量方针和质量目标的问题。 

咱们别碰老板要定的东西好不好，质量方针是老板真正要想的事情，如何能保证企业

长久下去，是通过定好质量方针并贯彻执行才可以的，我们单说质量目标吧。总体质量目

标制定是怎么来的。 

新公司可能费点劲，老企业可能就不用没回都弄假的糊弄事了吧。你们每年的年度评

审不就是干这个用的吗？那位说了，年度评审管这个啊？呵呵，如果这么问，恐怕你的年

度评审也是摆设了。每年通过年度评审将各部门实际的工作状况总结后，自然而言的就产

生很多数据，这些数据汇总分析，就会有很多你可以作为下年度控制的指标，并且标准也

就可以依据上一年的，或者累积多年数据的平均值来定，如果你在强大点，就可以用 95%

的之心区间，也就是 2倍的 SD 来控制了。 

程序文件应当根据产品生产和质量管理过程中需要建立的各种工作程序而制定，包

含本规范所规定的各项程序。 

既然说到程序文件，那就要说说这个由来了，都是惹人的话题，程序（Procedure）

这个在医药大家知道怎么翻译吗？叫规程。其实大家知道 SOP 吧，这里的 P怎么翻译呢，

标准操作规程对吧，那为什么同样的 P却会出现不同翻译呢？其实不论是那种解释东西都

是一样的，按这个理论，所有的管理流程都可以成为程序文件了。颠覆传统理论了吧。医

药的 SMP       或者现在你们体系文件中也有的这个分类的话，其实你就应该知道了，他就
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是程序文件。也叫管理规程。所以怎么设定，如何设定程序文件，真的就不是看看人家的

程序文件多少个，你就做多少个，或者 ISO 规定了多少个，你就要有多少个，而是根据它

是不是一个管理的程序要求来确定了。留个作业吧，请问偏差管理是不是程序文件呢？请

问变更管理是不是程序文件呢？ 

技术文件应当包括产品技术要求及相关标准、生产工艺规程、作业指导书、检验和

试验操作规程、安装和服务操作规程等相关文件。 

技术文件这个也是翻译过来的对吧。那么有没有人看到过技术主文档的概念呢？肯定

有对吧。其实很多时候都是一套系列文件构成的，或者由一个主体件构成，然后一个主体

文件里边有大量的文件号、标准号的引用。咱们还是顺着法规思路来讲解吧，省的大家迷

路。相关标准你知道多少：物料标准、产品标准（两类是吧），能否在扩展一点，共用系

统要不要标准呢？空调、水、压缩空气、惰性气体（N气等等）、纯蒸汽，想想你制定标

准了吗？还有什么，溶液的有没有。消毒液有没有。生产工艺规程这个，你是如何做的，

如果你不知道都包含什么去参考下医药 GMP 关于工艺规程部分的内容，然后在结合一下实

际吧。作业指导书或者说是标准操作规程，其实是工艺规程的细化部分，当然了如果你工

艺规程规定非常细了，或者就是标准操作规程的反推版，你就没有必要有作业指导书了对

吧，我指的是生产部分啊。别的你该有还得有啊，包括设备操作的、包括检验操作的。如

果你是设备、仪器的生产商，你还要有相关的安装和服务操作规程对吧，但是对于试剂企

业来说就不适用了对吧。服务可以有，但是安装何来呢？不要机械的去一定要有什么和没

什么文件，一定要结合实际啊。 

严重缺陷项 

 

一般缺陷项 

 

第二十五条 企业应当建立文件控制程序，系统地设计、制定、审核、批准和发放质

量管理体系文件，至少应当符合以下要求： 

（一）文件的起草、修订、审核、批准、替换或者撤销、复制、保管和销毁等应当

按照控制程序管理，并有相应的文件分发、替换或者撤销、复制和销毁记录； 

（二）文件更新或者修订时，应当按规定评审和批准，能够识别文件的更改和修订

状态； 

（三）分发和使用的文件应当为适宜的文本，已撤销或者作废的文件应当进行标

识，防止误用。 

文件控制程序，我们也可以叫他文件管理规程。是企业最重要的支撑文件。是企业体

系文件的灵魂。这个文件写不好，后边的所有文件都跟着遭殃。这个文件如果关键部分文

字的变更，估计整个文件体系都得跟着改变了。文件管理部分我记得我们之前推送文件也
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详细讲流程说清楚了，这里边我们穿一下线，文件管理的大流程是新起草文件起草申请-

相关部门审核批准，给文件版本号、给文件编号给模板（如有）-起草人起草文件-审核

（多方审核）-批准（质量负责人或质量的最高决策人）-文件下发-文件培训-文件生效-

文件的使用、文件的借阅-文件的修订（按前边的流程再来一遍，但是重点要写明修订原

因）-然后是替换、撤销、或终止，在使用过程中如果有部门需求某些文件，还涉及到文

件复印、下发的申请，复印。使用后涉及文件的保管（原件该放在谁那？复印件该放在谁

那？使用部门该如何使用和保管下发的文件，文件管理部门该怎么保管和存放文件）以及

最后文件到期是否是延期还是销毁，销毁走什么流程。所有说的这些都要形成相应的记

录，包括起草申请记录，审核、批准的记录，文件下发和接收记录，文件借阅记录，文件

修订申请记录，文件销毁的记录等。 

如何识别修订状态，一个是申请要有前后的修订内容对比，或者具体修订内容的介

绍，一个是在文件模板上要有历次修订历史的概要。 

 文件的标识包括文件名称、版本号、文件编号以及文件管理中规定，比如受控，复

印，回收、作废、原版类似的标识性印章或部门章等等。从而限定使用范围，使用人群，

使用层度，保证现行版本，防止非预期使用。 
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第二十六条 企业应当确定作废的技术文件等必要的质量管理体系文件的保存期限，

以满足产品维修和产品质量责任追溯等需要。 
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 一般来说对质量体系能够起到追溯的文件应当长期保存，比如说设备的确认文件。

但是不要盲目，如果设备不再进行服务了，其相应的文档应当至少要保证最后一批产品从

放行产品的日期起不少于 2年的要求。其他的管理体系文件比如说程序文件类的原版（作

废文件）应当长期保留、相应的设备、设施的运行记录等等也应当按照预期的使用寿命规

定到至少要保证最后一批产品从放行产品的日期起不少于 2年的要求。所有技术文件和管

理体系文件保留的目的都是为了保证产品质量追溯，当发生问题时，你能找到当时生产产

品相关的所有记录性文件，从而帮助你找到问题根源，进而解决问题。 

第二十七条 企业应当建立记录控制程序，包括记录的标识、保管、检索、保存期限

和处置要求等，并满足以下要求： 

 企业的记录控制，其实也要遵循文件管理的相关要求，有版本号、文件编号要求，

其起草、审核、批准，变更，重新审核批准都要走程序，否则就会出现不可控的局面，如

果你想怎么改就怎么改，想怎么变就怎么变，那还要质量体系干嘛？你自己过家家好了。

保管也分原版文件和受控下发文件的，不要拿空白的电子文档来回用了。除非你文件规

定，可以填写电子文档的，否则一律应当使用经过审核、批准下发的受控的现行文件。检

索很简单啊，每个都有唯一文件编码（编号）。 

（一）记录应当保证产品生产、质量控制等活动的可追溯性； 

 如何保证能够对产品生产、质量控制有可追溯性啊，所以这里边内容就真的缺失了

好大一块内容，至少可以参考医药的 GMP 部分啊，那里边对生产、检定的记录规定的非常

详细啊，都包括哪些内容，大家可以作为蓝本，在结合实际就好了。剩下的就是将你人、

机、料、法、环按照叙述文的性质，使用经过确定好的记录模板记录上去就可以了。所有

的东西你都要详细的记载了，自然调查时就清晰了。 

（二）记录应当清晰、完整，易于识别和检索，防止破损和丢失； 

 记录为什么要清晰呢？如何做到完整呢？怎么易于识别和检索？怎么防止破损和丢

失？对于清晰角度来讲，首先你复印的就要清晰，如果不清晰，你知道你要在哪个步骤记

录什么吗？其次是写的也要清晰，没有说一定要你用什么字体，但是要让整理、审核、检

查记录的人知道你写的是什么吧？数字不清楚、文字不清楚，怎么知道你干了什么呢？完

整一个是你的记录要全部记录完整，如果不适用部分、或者未填写部分要写明原因，其次

是记录归档时不要缺页，少内容。如何识别，肯定是通过一个或一类固定编码原则，将一

类记录归档到一起，检查也好、自查也好，整理也好这样可以容易识别和检索。防止破损

和丢失就不用说了最基本的了吧，下发和使用时严格要求，使用整理审核时严格要求，归

档时严格要求，规定好整理职责、审核职责、流转职责、保管职责，借阅职责，也就不会

出现破损和丢失了。 

（三）记录不得随意涂改或者销毁，更改记录应当签注姓名和日期，并使原有信息

仍清晰可辨，必要时，应当说明更改的理由； 
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 严格来讲，其实签字笔也要有要求的，用的颜色也是有要求的，为了什么，防止你

造假和随意涂改。有的公司甚至要求记录更改的次数，操过规定次数就要重抄，但是要做

到原始记录要保留，别重抄了，原始记录就丢掉了。更改签名字和日期这个就没什么说的

了吧，都是这么干的，如果还是没这么干，那就只能说明你们的培训和把控出了问题了。

不过所有有人都想一想，是不是你自己看到记录都有那种更改不签字的情况呢？“并使原

有信息仍清晰可辨，必要时，应当说明更改的理由；”没什么可说的了，别再用涂改液、

橡皮擦、小刀刮涂了，哪些都是不允许的。 

（四）记录的保存期限应当至少相当于企业所规定的医疗器械的寿命期，但从放行

产品的日期起不少于 2年，或者符合相关法规要求，并可追溯。 

记录的保存期限不要低于这个就可以了，这个是最低要求，其实档案管理对于企业来

讲也是重要的，尤其那些几十年的企业，想想，还有多少事能够剩下的了。最好是建立一

个比较规模的档案库，按类别存放记录。除了规定要求外，记录能够长期保存最好不过，

你保存不了那么长，你就定期处理就好了，记得要有处理记录留下来。 
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第六章 设计开发 

第二十八条 企业应当建立设计控制程序并形成文件，对医疗器械的设计和开发过程

实施策划和控制。 

笔者曾经看过几个不同公司的设计开发控制程序文件，虽然不能千篇一律的说这个文

件有问题，但是其实最大的问题就在于，这个文件根本就不是设计、开发控制的专业管理

人员起草的。何谓“专业管理人员”，作为一个设计、开发的专业管理人员，要有项目管

理的经验，知道设计、开发控制的整体流程，控制节点，知道资源的分配，资源的管理，

包括人、时间、金钱，知道何时何地，该进行何样的管理审核，知道在设计开发中不同部

门承担的角色，也就是我们所说的“职责和权限”，然后才是针对公司具体的产品的设

计、开发特点制定详细的过程实施策划和控制。 

文件是否能够得以有效实施，关键在于他适合与否，试问你设计、开发的专业管理人

员不去起草该程序，硬是撇给质量人员来完成，这样的文件你能用吗？连你们自己都不知

道怎么管设计、开发流程的话，你们如何进行控制呢？既然制定了流程了，何以又种种借

口不去执行呢？是否觉得限制了你的自由？没有规矩不成方圆，谁都希望轻轻松松干活又

不用人管，没人约束。这样行吗？弄个东西出来就牛上天了，所有的一切都得别人擦屁

股，你还好意思牛？重视起来吧，不要拿着高层当挡箭牌，体考中很多都是因为设计开发

导致的缺陷项，因为你们没有按正规的流程来，所以一堆窟窿出来后的必然结果就是体考

这有问题那有问题。具体该如何写这个程序文件我们下边会展开来说的，切不可拿法规的

条款顺序当作你的设计开发程序的流程。 

 

 

 

 

第二十九条 在进行设计和开发策划时，应当确定设计和开发的阶段及对各阶段的评

审、验证、确认和设计转换等活动，应当识别和确定各个部门设计和开发的活动和接

口，明确职责和分工。 

美国 820 英文原文： 

 “Each manufacturer shall establish and maintain plans that describe or 
reference the design and development activities and define responsibility for 
implementation. The plans shall identify and describe the interfaces with different groups 
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or activities that provide, or result in, input to the design and development process. The 
plans shall be reviewed, updated, and approved as design and development evolves.” 

每个制造商应当建立和维护一个描述或包括设计和开发活动以及定期实施职责的策划

书。策划书应当界定和描述内部为设计开发所设定的不同组别或活动之间的联系，这些活

动包括输入、产生结果等。该策划随着设计和开发的推进进行审核、更新，并经批准。 

 ISO13485-2016 英文原文： 

 The organization shall plan and control the design and development of product. As 
appropriate, design and development planning documents shall be maintained and 
updated as the design and development progresses.  

 组织应当策划和控制产品的设计和开发。随着设计和开发的开展，设计和开发的计

划文件应适当的进行维护和更新。 

During design and development planning, the organization shall document: 

 在设计和开发策划期间，组织应当文件化： 

a)the design and development stages; 设计和开发的阶段 

b)the review(s) needed at each design and development stage; 每个设计和开发阶

段所需的审核; 

c)the verification, validation, and design transfer activities that are appropriate at 
each design and development stage; 适用于每个设计和开发阶段的确认、验证和设计转

换活动； 

d)the responsibilities and authorities for design and development; 设计和开发的职

责和权限。 

e)the methods to ensure traceability of design and development outputs to design 
and development inputs; 保证设计和开发输入和输出的追溯性的方法。 

f)the resources needed, including necessary competence of personnel. 所需的资

源，包括必须的有经验的人员。 

可以说明问题了吧，那么你的设计开发策划书知道该写什么了吧，或者说知道应该是

个什么东西了吧。  

第三十条 设计和开发输入应当包括预期用途规定的功能、性能和安全要求、法规要

求、风险管理控制措施和其他要求。对设计和开发输入应当进行评审并得到批准，保持

相关记录。 

美国 820 英文原文： 

Each manufacturer shall establish and maintain procedures to ensure that the 
design requirements relating to a device are appropriate and address the intended use 
of the device, including the needs of the user and patient. The procedures shall include 
a mechanism for addressing incomplete, ambiguous, or conflicting requirements. The 
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design input requirements shall be documented and shall be reviewed and approved by 
a designated individual(s). The approval, including the date and signature of the 
individual(s) approving the requirements, shall be documented. 

每个制造商应当建立和维护一个程序来保证与设备相关的设计要求符合设备预期使

用，包括病人和使用者的需求。该规程应当包括一个能够处理不完整、不明确、矛盾需求

的途径。设计输入的需求应当指定人员进行记录，并审核和批准。该批准（其中包括批准

需求的人员的签字和日期）应当予以记录。 

ISO13485-2016 英文原文： 

Inputs relating to product requirements shall be determined and records 
maintained(see 4.2.5). These inputs shall include: 

与产品需求相关的输入应当被确定，记录应当被保留。输入应当包括： 

a)functional, performance, usability and safety requirements, according to the 
intended use;功能性、操作性、可用性和安全性需求，依据预期的用途。 

b)applicable regulatory requirements and standards; 适用的法律法规要求和标准； 

c)applicable output(s) of risk management; 风险管理适用的输出 

d)as appropriate, information derived from previous similar designs; 如果适用，来

源于以往相同设计的信息； 

e)other requirements essential for design and development of the product and 
processes. 针对产品和过程设计和开发所需的其他必要需求； 

These inputs shall be reviewed for adequacy and approved. 应对这些输入的充分性

进行审核，并批准。 

Requirements shall be complete, unambiguous, able to be verified or validated, and 
not in conflict with each other. 要求必须完整，明确，能够确认或验证，并不相互产生冲

突。 

是不是法规高度浓缩了这两个标准的相关要求，如果按 ISO的是不是就知道输入应该

至少有哪些内容了对吧。 

 

 

 

 第三十一条 设计和开发输出应当满足输入要求，包括采购、生产和服务所需的相

关信息、产品技术要求等。设计和开发输出应当得到批准，保持相关记录。 

 美国 820 英文原文： 
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 Each manufacturer shall establish and maintain procedures for defining and 

documenting design output in terms that allow an adequate evaluation of conformance 

to design input requirements. Design output procedures shall contain or make reference 

to acceptance criteria and shall ensure that those design outputs that are essential for 

the proper functioning of the device are identified. Design output shall be documented, 

reviewed, and approved before release. The approval, including the date and signature 

of the individual(s)approving the output, shall be documented. 

 每个制造商应当确定和维护一个程序，用于界定和记录设计输出，从而给予一个符

合设计输入要求的充分评估。设计输出规程应当包含或考虑可接受标准并且应保证这些设

计输出得以确定。因为这些输出对设备正常运作来说非常重要。设计输出应当文件化，并

在其放行前得以审核和批准。该批准（其中包括批准输出的人员的签字和日期）应当予以

记录。 

ISO13485-2016 英文原文： 

Design and development outputs shall: 设计和开发输出应当包括： 

a)meet the input requirements for design and development; 符合设计和开发输入的

要求； 

b) provide appropriate information for purchasing, production and service 
provision; 提供适应的采购、生产和服务信息 

c)contain or reference product acceptance criteria; 包含或涉及引用的可接收标准； 

d)specify the characteristics of the product that are essential for its safe and proper 
use. 描述产品安全和正常使用所必须的产品特性。 

The outputs of design and development shall be in a form suitable for verification 
against the design and development inputs and shall be approved prior to release. 设计

和开发的输出应当符合设计和开发的输入要求，并在最后放行前得到批准。 

Records of the design and development outputs shall be maintained (see 4.2.5). 应
保留设计和开发输出的记录。（详见 4.2.5） 

 新版的 ISO和美国 820都强调了“设计和开发的输出应当符合设计和开发的输入要求，

并在最后放行前得到批准。”所以从这点看开输出的审核要比其他的审核都要来的慎重，

要充分重视，否则有的忙了对吧。就给你输出个产品，其他的都没输出，这不是输出，对

吧。一定要在这个环节堵住了，否则后边一切工作都跟着乱。 

严重缺陷性 

 

一般缺陷项 
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第三十二条 企业应当在设计和开发过程中开展设计和开发到生产的转换活动，以使

设计和开发的输出在成为最终产品规范前得以验证，确保设计和开发输出适用于生产。 

美国 820 英文原文： 

 Each manufacturer shall establish and maintain procedures to ensure that the device 
design is correctly translated into production specifications. 

每个制造商应当建立和维护一个程序来保证器械设计正确的转换成产品标准。 

ISO13485-2016 英文原文： 

  

The organization shall document procedures for transfer of design and development 
outputs to manufacturing. These procedures shall ensure that design and development 
outputs are verified as suitable for manufacturing before becoming final production 
specifications and that production capability can meet product requirements. 

组织应当建立设计和开发输出到实现产品之间的转换程序。这些程序应当保证设计和

开发输出得以验证，并在产品成为最终产品规格时适合于生产制造，并且产能与产品要求

相适应。 

Results and conclusions of the transfer shall be recorded (see 4.2.5). 

转换的结论和结果应当予以记录（见 4.2.5）。 

这个怎么转换没有定式，什么时候转换也没有定式，有人认为在研发输出后转换，有

人认为在拿到注册证后进行。笔者的观点更倾向于输出后，试生产前，其实就是我们经常

说的小试到中试到大规模生产的一种过程。通过系列的操作做好了设计转换，你的试生产

才放心。或者你干脆就拿试生产来进行设计的转换。要做充分了，别弄个小批量就糊弄了，

到大规模生产时又抓瞎。 
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第三十三条 企业应当在设计和开发的适宜阶段安排评审，保持评审结果及任何必要

措施的记录。 

美国 820 英文原文： 

Each manufacturer shall establish and maintain procedures to ensure that formal 
documented reviews of the design results are planned and conducted at appropriate 
stages of the device's design development. The procedures shall ensure that participants 
at each design review include representatives of all functions concerned with the design 
stage being reviewed and an individual(s)who does not have direct responsibility for the 
design stage being reviewed, as well as any specialists needed. The results of a design 
review, including identification of the design, the date, and the individual(s) performing the 
review, shall be documented in the design history file (the DHF). 

每个制造商应当建立和维护一个规程用以保证在器械设计开发的相应阶段设计结果正

式文件化的审核得以策划和实施。该规程应当保证在每次设计审核中的参与者都包括了设

计阶段的所有职能的代表，在设计阶段中不负有直接责任的一些个人，以及所需的专家。

设计审核的结果应当记录在设计历史文档中。这些结果包括设计识别、日期和实施审核的

人员。 

ISO13485-2016 英文原文： 

At suitable stages, systematic reviews of design and development shall be performed 
in accordance with planned and documented arrangements to: 

在适当的阶段，应当根据策划和文件化的安排实施系统的设计和开发审核。以便： 

a)evaluate the ability of the results of design and development to meet requirements; 

评估设计和开发结果符合需求的能力； 

b)identify and propose necessary actions. 

识别并提出必要的措施。 

Participants in such reviews shall include representatives of functions concerned with 
the design and development stage being reviewed, as well as other specialist personnel. 

审核人员应当包括设计和开发阶职能部门人员和其他专业人员。 

Records of the results of the reviews and any necessary actions shall be maintained 
and include the identification of the design under review, the participants involved and the 
date of the review (see 4.2.5) 

审核结果和任何必要的措施的相关记录应当予以保留，记录中包括审核下的设计识别、

相关人员、审核的日期。（新增）（见 4.2.5） 

设计评审和审核怎么样，应该更清楚了吧，其实简单来讲就是一些专家人物的综合评

估，但是一定不能是设计和开发自己部门人员自己搞。有些人想一言堂，那是不可能的。

否则还要其他职能部门干嘛，对吧。 
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第三十四条 企业应当对设计和开发进行验证，以确保设计和开发输出满足输入的要

求，并保持验证结果和任何必要措施的记录。 

美国 820 英文原文： 

 Each manufacturer shall establish and maintain procedures for verifying the device 
design. Design verification shall confirm that the design output meets the design input 
requirements. The results of the design verification, including identification of the design, 
method(s), the date, and the individual(s)performing the verification, shall be documented 
in the DHF. 

每个制造商应当建立和维护一个程序用于验证器械的设计。设计验证应当证明设计输

出符合设计输入要求。设计验证的结果应当记录在设计历史文档中。这些结果包括设计识

别、方法学、日期和实施审核的人员。 

ISO13485-2016 英文原文： 

 Design and development verification shall be performed in accordance with planned 
and documented arrangements to ensure that the design and development outputs have 
met the design and development input requirements. 

设计和开发验证应当依据策划好的和文件化的方案来实施，从而保证设计和验证的输

出能够符合设计和验证输入的要求。 

 The organization shall document verification plans that include methods, acceptance 
criteria and, as appropriate, statistical techniques with rationale for sample size. 

组织应当建立验证计划，包括方法、接受标准、如果可以，样本大小的统计技术。（新

增） 

 If the intended use requires that the medical device be connected to, or have an 
interface with, other medical device(s), verification shall include confirmation that the 
design outputs meet design inputs when so connected or interfaced. 

如果医疗器械的预期用途与其他医疗器械相连或有接口，当这样相连或接口时，验证

应当包括设计输出满足设计输入的证明。（新增） 

 Records of the results and conclusions of the verification and necessary actions shall 
be maintained (see 4.2.4 and 4.2.5). 

所有验证结论和结果以及必要的措施的记录都应当予以保留。（见 4.2.4 和 4.2.5） 

 再次强调一次啊，培训时老师曾经明确告知，现在的“验证（verification）”就是注

册检。其实就是我们经常说的过程确认，但是大家记得过程确认（process validation），

其实是真正的翻译是工艺验证。怎么说了，最近国家局培训老师也强调了，药品和器械的
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确认和验证正好反过来了。还是请大家多留意吧，不管怎么说其实就是都要通过连续三批

次的证明行的操作、检测来得到符合你质量标准的一种行为就对了。 

 

第三十五条 企业应当对设计和开发进行确认，以确保产品满足规定的使用要求或者

预期用途的要求，并保持确认结果和任何必要措施的记录。 

第三十六条 确认可采用临床评价或者性能评价。进行临床试验时应当符合医疗器械

临床试验法规的要求。 

 美国 820 英文原文： 

 Each manufacturer shall establish and maintain procedures for validating the device 
design. Design validation shall be performed under defined operating conditions on initial 
production units, lots, or batches, or their equivalents. Design validation shall ensure that 
devices conform to defined user needs and intended uses and shall include testing of 
production units under actual or simulated use conditions. Design validation shall include 
software validation and risk analysis, where appropriate. The results of the design 
validation, including identification of the design, method(s), the date, and the 
individual(s)performing the validation, shall be documented in the DHF. 

每个制造商应当建立和维护一个程序用于验证器械的设计。设计确认应当在规定的条

件下（最初的产品、批次或其等价物）进行。设计确认应当保证器械符合之前界定好的使

用者需求和预期使用要求，设计确认应当包括在实际或等效的使用条件下的产品单元的测

试。设计确认应当包括适当的软件验证和风险分析。包括设计的确定、方法学、日期、实

施确认的人员的设计确认结果应当记录在设计历史文档中。 

ISO13485-2016 英文原文： 

Design and development validation shall be performed in accordance with planned 
and documented arrangements to ensure that the resulting product is capable of meeting 
the requirements for the specified application or intended use. 

设计和开发确认应当依据策划好的和文件化的方案来实施，从而保证产品能够满足规

适用要求或预期用途的要求。 

 The organization shall document validation plans that include methods, acceptance 
criteria and, as appropriate, statistical techniques with rationale for sample size. 

组织应当建立确认计划包括方法、接受标准、如果可以，样本大小的统计技术。（新

增） 
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 Design validation shall be conducted on representative product. Representative 
product includes initial production units, batches or their equivalents. The rationale for the 
choice of product used for validation shall be recorded(see 4.2.5). 

设计确认应当用代表性的产品加以实施。代表性的产品包括初始产品单位、批量或其

等价物。应当记录选择用于验证产品的统计技术。（见 4.2.5） 

 As part of design and development validation, the organization shall perform clinical 
evaluations or performance evaluations of the medical device in accordance with 
applicable regulatory requirements. 

作为设计和开确认证的一部分，组织应当一句相应的法律法规实施临床评价或性能评

价。 

 A medical device used for clinical evaluation or performance evaluation is not 
considered to be released for use to the customer. 

用于临床评价或性能评价的医疗器械不可以放行为客户使用。 

 If the intended use requires that the medical device be connected to, or have an 
interface with, other medical device(s), validation shall include confirmation that the 
requirements for the specified application or intended use have been met when so 
connected or interfaced. 

如果医疗器械的预期用途与其他医疗器械相连或有接口，当这样相连或接口时，验证

应当包括使用要求和预期用途已经得到符合的证明。 

 Validation shall be completed prior to release for use of the product to the customer. 
Records of the results and conclusion of validation and necessary actions shall be 
maintained(see 4.2.4 and 4.2.5). 

在产品交付使用者之前确认应当实施完，确认的结果及任何必要措施的记录应予保留

（见 4.2.4 和 4.2.5）。 

再次强调一次啊，培训时老师曾经明确告知，现在的“确认”就是临床。大家看到相

应的英文原文其实理解法规就不那么晦涩了对吧。 

 第三十七条 企业应当对设计和开发的更改进行识别并保持记录。必要时，应当对

设计和开发更改进行评审、验证和确认，并在实施前得到批准。 

  

美国 820 英文原文： 

  

Each manufacturer shall establish and maintain procedures for the identification, 
documentation, validation or where appropriate verification, review, and approval of 
design changes before their implementation. 

每个制造商应当建立和维护一个程序在变更实施前用以对设计变更进行相应的识别、

记录、验证或相应的确认、审核和批准。 
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ISO13485-2016 英文原文： 

The organization shall document procedures to control design and development 
changes. The organization shall determine the significance of the change to function, 
performance, usability, safety and applicable regulatory requirements for the medical 
device and its intended use. 

组织应当建立程序来控制设计和开发的变更。组织应当确定医疗器械的功能、操作、

可用性、安全性和适当的法规要求和它的预期用途变更的重要性。  

Design and development changes shall be identified. Before implementation, the 
changes shall be: 

设计和开发变更应当被确定。在实施前，变更应当： 

a)reviewed; 再审核 

b)verified;确认 

c)validated, as appropriate;适当的验证； 

d)approved.批准。  

The review of design and development changes shall include evaluation of the effect 
of the changes on constituent parts and product in process or already delivered, inputs or 
outputs of risk management and product realization processes. 

设计和开发变更的审核应当包括这些变更所产生的影响。这些变更包括过程中和已经

交付产品和组件的变更、风险管理的输入和输出以及产品实现过程的变更。  

Records of changes, their review and any necessary actions shall be maintained 
(see4.2.5). 

变更，变更的审核和任何必须的措施的记录都应当予以保留（见 4.2.5） 

设计变更不是在设计开发的随时都有可能发生，所以有效控制才是上策，否则想怎么

改就怎么改，最后都不知道改了多少次，做了哪些变化，你如何控制输出满足输入要求呢？ 

严重缺陷项 

 

一般缺陷项 
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第三十八条 企业应当在包括设计和开发在内的产品实现全过程中，制定风险管理的

要求并形成文件，保持相关记录。 

风险管理啊，已经说的嘴皮子都破了。风险管理不是你一个风险报告就搞定的事情啊，

在产品的所有阶段都要有风险管理，这样才能将产品风险、设计、开发风险降到最低。如

果有不知道怎么风险管理的，看我们之前推送的文章吧，有专门针对风险管理的讲解。 
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第七章 采购 

第三十九条 企业应当建立采购控制程序，确保采购物品符合规定的要求，且不低于

法律法规的相关规定和国家强制性标准的相关要求。 

严重不符合项 

 

 

 

第四十条 企业应当根据采购物品对产品的影响，确定对采购物品实行控制的方式和

程度。 

最近笔者也在重新梳理企业的管理文件，一直以来都在想怎么将医药的结合医疗的来

讲，这个采购控制程序在医药来说就是一个管理规程，而且只是物料管理的其中一个管理

要求，其中的一部分而已，物料管理在医药指南中专门有一本说来讲，铺开来说也不切实

际，如何起到引领作用，又不失规范要求，且还能让贴合医疗的要求真是让笔者有些抓狂，

不过还好了，我想大原则还是通的，我们按物料的管理思路推进应该可以说清楚这部分了。 

“企业应当根据采购物品对产品的影响，确定对采购物品实行控制的方式和程度。”

其实明确告诉了企业人员，你的采购控制是有层级有侧重的，并依据对产品的影响程度来

进行不同程度的控制。对于物料来讲，无外乎这么几类，原料、辅料、包装材料，当然还

有一些耗材等。那么如何界定对产品是否有影响呢？这个又绕回到风险管理来了，还是通

过风险管理的风险分析来确定物料是否对产品产生影响，产生什么样的影响，影响程度有

多大，通过什么控制能规避或降低这些影响，所以通常笔者看到，很多的物料分类分成 A、

B、C三类，A是关键物料对产品有直接影响的，B类物料对产品有间接影响的，C类物料是

对产品无影响的，或者其他类似的分类。对于关键的物料如何界定，偷懒的做法是把这注

册资料上的信息摘录下来，凡是注册上要求提交的物料必然都是关键物料，毫无疑问对吧，

因为你要变化那必然要经历许可事项注册变更对吧。那还有哪些是呢？直接接触产品的包

装材料肯定是对吧。大家在发挥发挥自己的能动性我想肯定还能找很多对吧，这样你的关

键物料就充实了。那么对于 A、B、C 类物料如何控制，怎么控制呢？A 类物料肯定是要全

部供应商审计对吧。B类物料部分供应商审计对吧，C类物料不进行或仅对对某种进行供应

商审计对吧。然后还有该如何验收，如何检验，如何放行、如何存储、如何使用，都是对
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不同物品实行不同的控制方式，以及该控制到不同程度的管理要求。这些都要在不同的文

件管理中进行体现。既然提到了供应商我们就看四十一条喽。 

 

 

 

第四十一条 企业应当建立供应商审核制度，并应当对供应商进行审核评价。必要

时，应当进行现场审核。 

大家的采购控制程序文件里有没有供应商审计的制度的内容，或者大家另外起草了一

个管理制度呢？笔者的想法是采购控制程序提一下就行了，要对不同的物料进行供应商管

理，具体的真的要写一个专门的供应商管理文件了，国家局对医药和医疗都有供应商管理

指南发布，大家可以结合这两个指南来完善自己的体系文件。为什么要对供应商进行审核？

我想不用多说大家都清楚，第一肯定要确定供应商的合法性对吧，用什么确认呢？三证或

者更多的证对吧，因为不同行业有不同行业要求，所以资质审核可能就会有所不同，所以

你的供应商管理首要你要做的就是要了解你供应商行业的要求，才可能将资质收集齐。供

应商一般分为两大类对吧，一类是经销商，一类是生产商对吧。那么其实对于经销商的供

应商审核多数都是对资质的审核，去现场审核的意义不大。对于生产商，笔者的建议就是

按照法规要求，对关键 A 类一定都要进行现场审计，对于 B 类部分，对于 C 类就是重点审

核你认为重要的就可以了。对于供应商，只有一家够吗？肯定是不够的对吧，所以，一定

要有备选供应商，这个法规虽然没明确提出，但是你不这么做的后果就是，一旦供应商段

货，你如何生产的问题，因为从筛选、到资质、到现场，到确定供应商，是一天两天能完

成的事情吗？肯定不是对吧，如果那么随随便便，那还要体系干吗？还要 GMP 干吗？所以

啊，被选供应商一定要有的，这是对企业来说有利的事情。有了这些确定好的供应商就该

入册管理了对吧，那就是《合格供应商名册》或叫《合格供方名录》对吧。必须经过批准，

且采购只能在这里的规定的供应商处采购对吧。那对于采购来说，除了这些还要干什么呢？

请看第四十二条 

一般缺陷项 
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第四十二条 企业应当与主要原材料供应商签订质量协议，明确双方所承担的质量责

任。 
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 采购前所有采购肯定要与供应商签订采购合同对吧，这个是企业的行为，但是采购合

同中有一个法规中明确要求的，那就是供应商质量部分的承诺。一般企业在采购合同中没

有写得很明确，那么对于主要原材料，签订“质量协议”就是重中之重的事情了，一定要

记得哦签署这个啊，这个不管是医疗要求，医药很早以前也有相关要求了，干什么用呢？

明确双方的承担的质量职责。 

严重缺陷项 

 

第四十三条 采购时应当明确采购信息，清晰表述采购要求，包括采购物品类别、验

收准则、规格型号、规程、图样等内容。应当建立采购记录，包括采购合同、原材料清

单、供应商资质证明文件、质量标准、检验报告及验收标准等。采购记录应当满足可追

溯要求。 

承接上边部分的内容啊，对于采购来讲，质量协议里都有什么要求呢？肯定要有你的

验收准则对吧，也就是企业的标准，当然很多可能在采购与供应商前期的沟通中都会涉及

到将物品类别、验收准则、规格型号、规程、图样发送到供应商处，但是作为协议来讲，

还是应该详细列出来，或者是写明企业内部的控制号，然后以附件的形式作为质量协议的

一部分。对于供应商来讲当然最终要的是承诺除符合法规要求外，符合其企业生产标准外，

还要符合使用方的标准要求。大家是不是被采购记录这个给虎住了呢？这个就是一个通泛

的说法，跟企业的通常的“采购记录”说的不是一个东东，这里说的采购记录是与采购业

务相关所有工作使用到的记录的总合。而企业说的采购记录是一个狭义上的，就是单单对

采购产品的一个记录，不要混淆哦。其实这个采购记录类似于医药行业的供应商档案，那

么供应商档案里都有什么呢？肯定是有历年来的审计记录对吧，肯定有质量协议（主要原

材料）、采购合同对吧、肯定有供应商的资质证明文件对吧（而且是有效的，未过有效期

的）、肯定有供货清单、供货能力的相关记录对吧，肯定有相关的验收标准（质量标准、

验收标准）、检测报告（供应商出厂的、企业进厂的验收、检测报告），还会有发票、发

货单、验收单等等，这一切的一切都是为了保证一旦使用的物料有异常，可以进行追溯。

以便找到问题的根源。 

严重不符合项 
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一般不符合项 
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第四十四条 企业应当对采购物品进行检验或者验证，确保满足生产要求。 

好了，前边都搞定了，签了合同协议了，东西也按要求到货了，这个时候该验收和检

验了对吧。如何验收呢？该怎么验收呢？之前在群里也讨论过相应的问题，特别是物料入
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库的事情。有人死抠法规，法规要求合格入库，他就说验收后不入库。很多都是曲解了，

库房里有相应的区域，你物料来货后，一般都是库管人员先核对物料信息，然后检查标识、

物料的外观、随货的检验报告单、发货单据等内容无问题后，填写入库单（包括品名、批

号、规格、数量等信息），放入库房待检区，然后填写请验单。这个步骤一般被称之为验

收。检验人员接收到请验单后，取样，贴取样标识，然后对样品进行相应的检测，这个步

骤一般叫样品的检验，那什么样的东西叫验证呢？对于昂贵物料、无菌物料、或其它不能

通过直接检测但仍需要进行控制的物料要进行验证。怎么验证呢？比如说你的电路板，你

直接接入工作机器后，能够达到你的预定的要求，这个时候这样的物料就叫验证。在比如

你拿物料直接试制成小样，然后按成品项目进行检测，检测合格后，就意味着你的物料经

过验证。或者说最简单的验证是什么，就是我们最常用的方法，通过外观，看检测报告进

行验收物料。但这个是狭隘的验证。如何确保满足生产要求，真的就是靠一点一点积累了，

最开始你没有经验，什么都直接放行，后来你发现部分物料如不检验，确实对产品影响很

大，慢慢的你就会增加些检测项目，直到能够控制产品质量为主。其实如何进行检验或者

验证，是与你的检验能力相匹配的，所以法规为什么先规定了要有与“生产规模相适应的

检测仪器和设备一说”。如果没有相适应，没有相应的仪器和设备，如何控制物料？如何

能保证生产要求？ 
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第八章 生产管理 

第四十五条 企业应当按照建立的质量管理体系进行生产，以保证产品符合强制性

标准和经注册或者备案的产品技术要求。 

“应当按照建立的质量管理体系进行生产”说的在明白不过了吧。你的生产一定要在

你建立的质量管理体系下生产。那么质量体系建立的基础是什么呢？首先是法规要求对吧，

GMP。然后是行业要求对吧，ISOI3485；再有就是其他的相关规章制度要求对吧，涉及到生

产安全（防暴、防火、防电）、消防安全（厂房设施）、环境安全（气体排放、液体排放）、

生物安全（微生物使用、生物排放）、物料使用安全（危险品、制毒品的管理）。别以为

搞个生产很简单，衙门口多，对应的你的体系文件就应当经受的起多重衙门检查，并且相

应的体系文件齐全。一套体系文件应当将所有的都涵盖进去，并且符合所有的法规、规范、

制度要求。不然哪的检查来你都建一个体系，累死 QA 宝宝算了。话咱们转回来，你的体系

文件合法性有了，还要有合乎逻辑、合乎操作要求的性质，也就是有效性。其实我们关系

核心不管有效对吧，要保证最终产品符合要求。符合什么要求呢？你声称的，你提交的，

国家局批准的、注册备案的标准或者说产品技术要求。其实不论是什么。都是要保证最终

产品符合预期用途，并且能够安全、有效对吧。标准定得时候是不是就是几个检测指标对

吧，但是真的不单单是几个指标那么简单，包括你内部控制的所有的一切标准其实你都要

遵守的，而不是你就满足最终的标准，中间过程设定的标准和不合格无所谓。那样你的产

品真就是为了满足要求而满足要求了。从质量管理的角度来讲，只要存在任何偏差，且未

调查清楚，产品都不能放行销售的。 

第四十六条 企业应当编制生产工艺规程、作业指导书等，明确关键工序和特殊过

程。 

前几天一直有人在群里问，什么是工艺规程、作业指导书，操作规程还有设备操作规

程。其实就是舶来品在翻译或者应用时出现的不同理解而已。 

工艺规程医药行业沿用的标准词语，有的其实把他翻译成“主处方”，“主文档”。

还有的翻译成“技术文档”。其实是一个东西，里边的内容我想大家去看医药 GMP 就都清

楚了，笔者也不想再展开了，因为一对照着看就知道了原来自己写的是什么了，然后如果

不知道工艺规程写什么的，正好可以借鉴一下医药 GMP 工艺规程部分来弄一下，如果你反

感中国 GMP，那就去看欧盟的 GMP 英文版，其实是一样一样一样的哦。 

作业指导书，迷糊吗？这个 ISO 的标准用语了，其实如果在 GMP 范畴来讲，我么通常

都说 SOP，也就是标准操作规程了。这个东西干什么用？我想大家清楚地很吧。你工艺操作

步骤是什么样，就干什么用呗。指导你某一个工艺步骤地具体操作该如何进行的一个文件。 

明确关键工序和特殊工序我们该怎么做呢？关键工序怎么界定呢？肯定是那些中间过

程控制需要非常重视的工序对吧，因为直接影响到你产品的好坏对吧，那怎么设置呢？运

用风险管理啊，用 HACCP 的工具，对整个工艺进行分析，找到关键控制点，也就是我们要

找到的关键工序了。 

特殊工序怎么来弄？真的是不同产品不同对待了。对于无菌产品，灭菌步骤就是特殊

工序，总不能所有产品都检测无菌对吧，只能通过验证灭菌工艺来控制，这时灭菌就是特
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殊工序。那对 IVD 来讲，特殊工序是什么呢？其实如果对液体制剂来讲，可以参考医药的

来进行，就是利用三批工艺验证来证明工艺，这个工艺是全过程的验证。所以也就无所谓

特殊工序了，呵呵，别喷我，药检非让你确定一个，你就确定呗。但是整体都作过验证，

咱就不纠结了。 

严重不符合项 

 

 

 

 

第四十七条 在生产过程中需要对原材料、中间品等进行清洁处理的，应当明确清

洁方法和要求，并对清洁效果进行验证。 

看到了吧，清洁效果进行验证。而且是生产中“原材料、中间品等进行清洁处理的”，

北京局之前有一个清洗指南，大家可以好好看看，其实就是说你用的东西经过清洗设备或

是人工清洗后要确认首先清洗的效果、其实要验证清洗后微生物的负荷情况，从而才能证

明你的清洗能够满足要求，其实是要验证洗不洗的干净，能不能控制微生物水平。如果严

格一点我们可以叫对清洁、消毒效果进行验证。这个部分我们也进行了详细的解读，不管

是对北京局的指南（征求意见稿）、还是清洁验证我们都有文件推送哦。喜欢的、想看的、

没看过的，都可以通过浏览公众号历史纪录进行学习的。 
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第四十八条 企业应当根据生产工艺特点对环境进行监测，并保存记录。 

依据工艺特点进行环境的监测怎么理解呢？是生产就监测，不生产就不监测吗？是低

频率监测、还是高频率监测。其实笔者对这句话的理解是，因为这个生产质量管理规范是

针对所有医疗器械的，所以他不可能写怎么进行监测，只能说依据生产工艺特点。即使是

IVD 种类也千差万别。所以自然不能一概而论了。但是其实法规明确了，只要你有相应的洁

净环境，其实就是应该进行检测的，我说的“检测”很多人都觉得咬文嚼字了。但是还是

抛一下砖吧，对于环境来说通常通过两种方式能够知道环境好坏，一种是静态的检测，为

什么是静态其实是在没有任何操作时，对环境的一个确认，证明在你检测的时候空调系统

依然有效，环境符合标准要求。“监测”通常都是是对动态来讲的，动态监测的目的是保

证，生产过程时，环境也是处于受控条件下，这个监测的效能要比静态来得更有说服力，

但是两者是相辅相成，各有各的作用的，一个是保证空调系统性能的日常检测，一个是保

证生产过程的洁净状态，是对生产时，背景条件的一个确认。法规里这里说监测，其实都

是指这样的说法，所以说结合工艺特点进行进行监测，这个时候企业的自主权力很大，因

为我觉得工艺控制需要就做，不需要说明理由就可以。但是如果附录中法规有明确要求的，

或者监督检查指导原则有明确要求的，就要按要求来执行的，因为那些要求都是经验的累

积，是多少经验教训的结晶，所以必须按法规要求控制。但是对于检测来讲，没什么说的，

没有工艺不工艺要求，按你的确认结论，该 1 个月检测就一个月检测。对于停产或者停机

这个，附录也有明确规定对吧。照章办事就好了。该重新验证的重新验证。该重新检测的

就重新检测。 

 

第四十九条 企业应当对生产的特殊过程进行确认，并保存记录，包括确认方案、

确认方法、操作人员、结果评价、再确认等内容。 

上篇文章我们说过了对特殊过程要进行“验证”了吧。笔者在这里用引号都是有特定

意义的。因为对于工艺来讲，都叫验证，但是对于包含在工艺当中的工艺设备来讲，叫“确

认”，所以特殊过程，其实是特殊工艺，因为这个“process”医药翻译成工艺，而玩 ISO

的人翻译成过程。其实特殊过程这个是工艺中的一个步骤，但是很多却应用设备，不管怎

么样，大家应该理解，特殊过程确认如果严格意义上讲应当先完成设备的确认，才可以进

行的。尤其是对于 IVD 企业，想要进行连续三批的工艺验证，必须是在工艺设备得到确认

的基础上开展的。对于某些灭菌工艺、清洗工艺其实是对设备的确认，同样也需要连续三

次。具体的工艺验证也好，设备确认也罢，我们之前都推送过相应的文章，大家可以回头

细细阅读，相信总有一篇文章适合你哦。具体的验证都包括哪些内容，都写的很清楚了，

就不罗嗦了。 

生产过程中采用的计算机软件对产品质量有影响的，应当进行验证或者确认。 

这句话给企业开了个口子，如果企业声称计算机软件不会影响产品质量，那就不需要

验证了，但是新版的 ISO13485:2016 可是将计算机系统验证提到了日程上来。而且其实国

外从2010年开始就已经很热了，对于计算机系统验证，现在很多官方都认可ISPE的 GAMP5,

如果大家有兴趣，就不妨先看看，笨鸟先飞吗。何况我们还不笨是不是，早知道，早学习，

早准备，才不会被动。 
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第五十条 每批（台）产品均应当有生产记录，并满足可追溯的要求。    

生产记录包括产品名称、规格型号、原材料批号、生产批号或者产品编号、生产日

期、数量、主要设备、工艺参数、操作人员等内容。 

生产记录一直是一个检查的重点内容，是反映企业是否按批准的工艺规程生产的一个

依据，但是往往这里边的被检查出的问题又最多，而且很多很低级。首先设计批好记录时

就要很好的与工艺规程、或作业指导书、或操作 SOP 仔细的比对，你的批记录一定是由依

据的，并且记录的信息一定是相关文件中要求要记录的，且要保持一致，不能你工艺规程

参数是一套，你记录中却是另一套。 

那么生产记录都包括哪些内容呢？药品中批生产记录扣批包装记录。都有详细的要求

啊。生产记录包括产品名称（品名）、原材料批号、生产批号或者产品编号（批号）、规

格型号（规格）、数量、生产日期、有效期、主要设备、工艺参数、操作人员等内容。这

里边调整了一下，搞体系的人经常挂在嘴边的话是品名、批号、规格、数量，这个只要涉

及追溯都要有啊。最基本的生产记录是不是应该有生产指令啊、然后有生产前、生产后的

确认啊，前情场、后清场对吧。那就涉及到使用的东西要有相应的处理记录和使用记录对

吧，涉及到有确认的记录对吧，比如确认设备是否完好，在不在校准有效期，设备状态标
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示对不对，设备名称、编号是不是就记录在记录中了，生产过程中所有的工艺参数、得到

的数值，需要记录的是不是要记录到生产记录中。清场的前清和后清记录也得在记录中对

吧，如果涉及到使用灭菌的、干烤的物品，是不是最起码相应的批号应当记录对吧。生产

过程的异常情况，生产后的物料平衡是不是也都要记录啊，最重要的就是人员签字，签日

期，另外就是更改签字了。我就是带着大家想一想，其实还有好多要记录的，大家发挥能

动性自己收集一下吧，还是那句话，医药 GMP 已经写的很好了。可以充分借鉴啊。  

严重不符合项 
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一般不符合项 
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第五十一条 企业应当建立产品标识控制程序，用适宜的方法对产品进行标识，以

便识别，防止混用和错用。 

一说产品标识大家就肯定会知道标签对吧。其实所有的在洁净区内的东西都应当要有

标识别。产品标识上边都应当有些什么呢？老四样肯定要有，品名、批号、规格、数量。

生产日期，有效期（如适用）、还有什么，是不是很多容器上还会有毛重、净重这些信息

啊。我们在扩展以下，设备上边，房间外边，悬挂的状态标识牌是不是也应当有相应的信

息啊。对于我们用到的溶液、配制的试剂是不是也要有这些标识啊、对于我们用到的水、

压缩空气、氧气、二氧化碳、氮气等工艺气体的管道、储藏容器是不是也要有标识啊，且

相应的信息也要有对吧。干什么用呢？一切的一切“防止混用和错用”。GMP 的核心价值观

念也就是这个“防止混用和错用”。 
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第五十二条 企业应当在生产过程中标识产品的检验状态，防止不合格中间产品流

向下道工序。 

检验状态标识是标识的一种，大家都知道的对吧。待检、检验中、合格、不合格。就

这么几个东西。没什么说的了。 

严重缺陷项 

 
一般缺陷项 

 

第五十三条 企业应当建立产品的可追溯性程序，规定产品追溯范围、程度、标识

和必要的记录。 

又一个程序文件，ISO13485 文件中要求的东西，医药行业真的没有对应的文件了，如

果说有类似的能够追溯的系统也就是批号管理规程（包括中间产品、半成品、成品的批号

制定原则）、物料有物料批号制定原则、溶液有溶液的、试剂有试剂的。这些都应该有相

应的批号管理规定。还有相应的标识管理（包括物料、容器的、设备、房间的、清洁的、

灭菌的等等）。另外就是物料交接单、产品交接单等等一切，包括生产记录、灭菌记录、

消毒记录、清洁记录、销售记录、库房记录等等。这些综合的管理保证了产品的可追溯性。 

第五十四条 产品的说明书、标签应当符合相关法律法规及标准要求。 

产品标签和说明书有明确的法规规定，且都是按照申报批准的说明书和标签内容进行

印制。一定要加强这方面的管理，毕竟注册上载明的是不能轻易变的。企业在执行层面上

要时刻关注，不要侥幸心理。如果按照药品来管理的话，标签和说明书是非常非常重要的，

会涉及到假药或劣药的可能。轻则罚款，重则可能有掉证的风险。 
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第五十五条 企业应当建立产品防护程序，规定产品及其组成部分的防护要求，包

括污染防护、静电防护、粉尘防护、腐蚀防护、运输防护等要求。防护应当包括标识、

搬运、包装、贮存和保护等。 

产品防护其实包括很多了，怎么样流转、怎么样保存、怎么样运输、怎么样安装、怎

么样使用、怎么样维护和保养、怎么样维修都是对产品的一种防护，包括如何进行确认，

如何进行校准等等。标识我想这个大家都知道吧，该防止颠倒应防颠倒、该防破损要防破

损、2-8、-20 该冷链要冷链，包装该装防撞、减震、隔潮、防冻、隔热的就相应都配比齐

了。 
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第九章 质量控制 

第五十六条  企业应当建立质量控制程序，规定产品检验部门、人员、操作等要

求，并规定检验仪器和设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序。 

从字面的意思就是企业应当建立一个这样的程序，用于控制产品质量。那么怎么控制

呢？控制的节点、控制的频率，控制的内容，控制的范围，控制的程度等等都要考量进去，

对吧。笔者也脑洞大开一回，因为在医药行业也不存在这个文件。质量控制或者是实验室

管理也有一个本书明确的介绍了，整个实验室管理的要求的内容。是一样的，至少对应这

条内容来说，实验室管理的内容只多不少。咱们就说说这个实验室管理都包括哪些管理文

件吧。 

实验室人员管理，实验室卫生管理（普通区、洁净区）、实验室仪器设备管理（备品

备件的管理）、实验室物料管理（包括试剂的管理、试液的管理、标准品和校准品的管理、

内控品的管理、滴定液的管理、玻璃容器的管理、耗材的管理、取样容器具的管理、菌毒

种管理）、取样管理（取样标准操作规程）、留样管理（留样标准操作规程）、稳定性管

理、OOS 实验室偏差、OOT 超趋势管理、文件管理（原始数据管理、报告的管理）、样品流

转，样品检测管理，实验室安全管理（生物安全）、物料放行、产品放行管理、质量标准、

检验方法的标准操作规程等等一系列管理要求，这些加起来才是质量控制啊。一个程序文

件能涵盖吗？其实所谓程序文件就是告诉人家我的这个大的部分宏观上是怎么管理的。这

才是程序文件的核心啊。几十个程序文件整体就构成了质量体系了。就是说明了我体系下

面每个某块大的管理思路是什么样的。看一看吧，你有这些文件中的哪些，或者你的哪些

文件都包括了这些内容吧。 
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第五十七条  检验仪器和设备的管理使用应当符合以下要求： 

（一）定期对检验仪器和设备进行校准或者检定，并予以标识； 

（二）规定检验仪器和设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求，防止检验结果失

准； 

（三）发现检验仪器和设备不符合要求时，应当对以往检验结果进行评价，并保存

验证记录； 

（四）对用于检验的计算机软件，应当确认。 

其实质量控制也是从人、机、料、法、环几个部分进行控制的，别以为生产复杂，质

量实验室其实更复杂。先来说一下这个检验仪器和设备吧。很多检查员强调要有检验仪器

和设备的管理相关管理文件就是这么来的。只要法规说了要有什么管理规定，就出来什么

管理文件对吧。其实如果我的设备管理文件写的很规范很到位，我就没有必要非要弄给检

验的管理要求了，如果这么搞那要不要搞个工程设备的，搞个研发设备的，搞个库房设备

的管理啊。关键在于控制啊，不是人家说有就要有的，单独写文件出来和设备管理文件相

冲突也是不对的。 

以前有人经常问建厂时什么顺序，笔者经常会告诉大家，顺序是这样的，先建设质量

控制部分，然后所有的检验仪器和设备都要先经过计量和校准。因为其他的你都要有检测

对吧，你厂房先起来了，检测没有完成你怎么做的确认呢？检验仪器和设备校准后，另外

就是定期的再校准对吧。什么标识呢？以前有是计量所给标识（因为标识买来了就代表计

量了，并没有严格的要报告），现在基本上都是有检测报告（检查也基本上都看报告），

然后自己贴内部的标识了。 

不光是检测设备，其实生产设备良好的管理要求也是定制定位管理的，不能轻易挪动

的，尤其是精密仪器，要有专门的精密仪器室，还要有专门的防震、防静电等措施。并且

外校后一些都要做内部校准的。才可以保证最后的结果是符合要求的，否则脱离体系条件

下谈数据，对数据分析，笔者认为都是对听者耳朵的“耍流氓”。因为数据的结果就不可

信，怎么能用来分析。这也是笔者为什么一直说研发环境国外的要求都是在有体系的前提

下，并且符合生产条的前提下从事相应的工作。因为你没有这些严谨的态度，出来的东西，

我就只能呵呵你了。 

当通过外校得知设备有问题时，其实是很麻烦的一件事情，因为你不知道需要追回多

久的结果，调查到什么程度。但是如果企业内部有自校，那就相应的好多了，最起码你可

以将时间缩小到一个很小的范围内，来评估风险，采取措施。 
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计算机系统软件的验证，笔者在网上也看到了好多人在问这个事情，我们反过来想，

你的器械（带软件部分的），现在做注册检验时是不是要检测，报注册时是不是也要提交

相应的资料，为什么呢？必然是你软件得经过确认才能说你通过设备、仪器得出的数据是

经得起考验的啊，否则你的软件都没有确认过，尤其是计算公式这些，一个细小的差异都

会导致你结果的不合格啊。那你想想，现在你是客户，你要用这样的东西了，你是否需要

做个确认呢？我想这么一说你就会欣然接受了对吧。一切的一切都是为了得到与所测产品

一致的结果。从而保证你的控制有效，QA 也好、QC 也好、管理者也好都是通过这些结果来

判断，是否趋势有问题，是否需要进行额外的控制，这跟医生拿我们的产品检测后的结果

给病人看病有什么区别。管理者医治的企业的诟病、监控的企业疾病发生前的信号。一下

上升到管理层面上来了，看来笔者最近也走火入魔了。不说了。 
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第五十八条  企业应当根据强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求制定产

品的检验规程，并出具相应的检验报告或者证书。 

这个之前国家局发过一个文件，我们对里边的内容也记性了解读，并且给大家举例了。

很简单的理解，企业内控的标准一定是高于所有标准。包括强制标，企业声称的企业注册

标准。这样你的检验标准其实是三列的比对，一个是强制标准（如有），一个是注册标准，

一个内控标准。那么你的产品只要符合了内控，自然就符合了其他标准要求了。这个内控

标准不光要在检测指标上高于上述标准，还要在检测项目上高于，因为很多内容都是企业

需要核心控制的，只有真正的控制住了，产品才真的很放行，能够符合预期要求。检验完

成后当然是有合格证明性文件了，一般叫 COA，我们的叫法是检验报告。 

需要常规控制的进货检验、过程检验和成品检验项目原则上不得进行委托检验。对于

检验条件和设备要求较高，确需委托检验的项目，可委托具有资质的机构进行检验，以证

明产品符合强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求。 

说委托检验这个事情上，一般对于产品检验来讲真的不适合委托检验。如果你连检验

能力都不具备，那你如何控制产品呢。但是不适合并不代表不能够，法规给了这个口子，
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就要好好和监管部门沟通了，沟通好了，还要写清楚你以后如何控制，怎么委托，委托到

什么程度，只有你的委托方案得到认可，才可以哦。否则都是纸上谈兵了。  

那对于委托检验而言，你要提供的资料有哪些呢，肯定是产品技术要求，强制标准、

企业的内控标准以及标准检测操作 SOP，检测结果分析等等，都要在委托协议上注明。最终

企业要对受托方进行监管，包括审核等等，其一切的一切是为了保证最后你委托的产品的

结果符合“强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求。” 

严重不符合项 

 

 

 

一般不符合项 
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第五十九条 每批（台）产品均应当有检验记录，并满足可追溯的要求。检验记录

应当包括进货检验、过程检验和成品检验的检验记录、检验报告或者证书等。 

产品的检验记录是非常重要的一个追溯记录，因为里边包含的信息量也是非常大的。

其中产品检验记录里要包括：品名、批号、规格、数量、检验方法、检验用的仪器和设备、

检验用到的试剂盒试液的品名、批号、规格数量、有效期等等信息。具体每一个检测项目

的检测步骤。检测的结果，检测的统计分析，最后检测人员的签字，复核人员的签字等等。

对于检测记录 WHO 有相应的模板，大家不防去看看。另外就是可定要求请验记录（请验单）、

取样单（带有取样指引的取样记录）、检验报告。另外原始记录该如何归入批记录中也要

明确了。 

严重不符合项 
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一般不符合项 
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第六十条 企业应当规定产品放行程序、条件和放行批准要求。放行的产品应当附

有合格证明。 

对产品放行程序，一般有不同的做法，通常情况下，物料的放行是由检测人员检测，

合格后由 QC 进行放行，产品放行通常都是由 OC 进行检测，合格后，经过检测部门审核过

的检测记录和经过生产部门审核过的批生产记录上交到质量部 QA 处由质量 QA 的人员进行

审核，审核没问题后，才可进行产品的放行。那对于不同产品，放行程序也会不同个，比

如说对于物料，可以风险的放行使用，而无需等待具体的检测结果，这种做法的分险就是

一旦产品不合格，需要全部销毁。另外对于物料而言，还会涉及到降级使用（让步放行），

也是放行的一种手段，这种放行通常都是特定某一个过程，或者将物料应用于某一领域，

比如说研发阶段。不管怎样，放行需要有明确的结论是放行、风险放行、让步放行，且都

应当有负责人的签字。签字合格后的放行单也好，检测报告也好作为放行产品的合格证明，

或者说企业可以设置一个放行合格证的表单，负责人在表单上签字也可以。 

严重缺陷项 

 

 

 

一般缺陷项 

 

 

第六十一条 企业应当根据产品和工艺特点制定留样管理规定，按规定进行留样，

并保持留样观察记录。 

上边我说批记录时，其实说到了取样管理，取样其实是个科学的事情，应当对不同的

产品，不同阶段的产品制定相应的取样操作程序。然后按照规定的取样操作程序进行取样。

取样在医药行业里是由 QC 人员进行的。取完样的样品进行检验，而另一部分取样的产品要

进行留样对吧。就是我们说的留样管理的部分了。 
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留样怎么留，又一个口子，根据产品和工艺特点。很多人纠结要不要留样，真的不同

的产品不一样啊，咱就举个义齿的例子，一个订单一个义齿，怎么留样啊，很显然不行吧，

但是可以留这个产品对应的关键原材料的样品啊，这个就是结合产品和工艺特点。那对于

IVD 没什么说的了吧。很多强制性标准里边有写。没写的呢，我们怎么操作。某些群里有很

多说法，但笔者认为最对还是医药里边的说法，留样就是法定留样。至少够两倍的全检量，

同时又说了无菌检测样品除外，知道为什么吗？因为方法学原因，不多说了，干无菌检测

都知道怎么回事。那对于稳定性的产品是留样吗？有的说是特殊留样，笔者告诉你药品 GMP

明确规定，稳定性就是稳定样品，这个样品是从稳定性的方案里来的，不属于留样。 

我们说说为什么不是啊，法定留样的作用就是在规定的时间内对其市售的最小包装单

元进行的够满足二次检测的样品的留样，一但市场上有质量问题，可以调取留样进行检测

确认是否是产品质量问题，另一个作用就是当市场有反馈说包装有这种那种外在质量问题

时可以看看留样是否有同样的问题，也就可以排除外部仿冒、伪造的可能。再有就是在效

期内定期观察产品的性状，有问题能够及时进行解决。 

稳定性这个就复杂了，有按法规规定的长期稳定性，有自己要做的加速稳定性。法律

规定的批次稳定性是最少要求，一定要满足。再有就是企业内部变更后，对产品的确认了，

有些也要进行长期稳定性和加速稳定性，从而保证有足够的数据，支持以后的变更。 

法定留样是批批都要留，长期稳定性药典要求，每年生产的头三批都要留。所以你看

留的用途都不一样，能往一起说吗？怎么定取决你，我们只提供法规依据和来源。 
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第十章 销售和售后服务 

第六十二条 企业应当建立产品销售记录，并满足可追溯的要求。销售记录至少包

括医疗器械的名称、规格、型号、数量；生产批号、有效期、销售日期、购货单位名

称、地址、联系方式等内容。 

销售记录这个怎么才能满足可追溯性？这个我想大家都有自己的绝招，但是现在通常

是通过一个唯一码来进行控制的，这个唯一编码越合理，你的追溯性就越强，最近国内器

械出口美国不是也要进行一个“器械唯一标识”吗。对于销售记录来讲上边的信息真的没

什么好说的了，最低要求了。 

严重缺陷项 

 

一般缺陷项 

 

 

 

第六十三条 直接销售自产产品或者选择医疗器械经营企业，应当符合医疗器械相

关法规和规范要求。发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行为时，应当及时向当地

食品药品监督管理部门报告。 

最近法规出的很频繁，从制造、经营、使用都有相应的管理规范，生产企业自营的一

定要注意了。经营的相关要求你也要形成相应的管理体系文件，只不过你不需要拿证（经

营许可）。如果选择医疗器械经营企业，就要对其进行监管和控制，否则一旦出现质量问

题，生产企业也脱不了干系。怎么管，医疗器械经营质量管理规范有明确的规定了，对于

生产企业，其实他就是你的服务商，如果你将其纳入到供应商来管理，再好不过了。毕竟
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不光是资质的问题，如果你有冷链要求，你就真的放心你的产品在他那里，是不是真的能

够保证呢？这些都是靠前预防、中控制、后回顾来完成的。前预防就是审计，中控制就是

定期的检查、后回顾通过总结评价供应商当年的表现。切记，当经营公司出问题时，一定

要通过国家法规文件的规定及时上报，不良反应有不良反应的管理流程，召回有召回的管

理流程，动都动了，你该报告就报告吧。否则责任就是你们共同的了。 

 

第六十四条 企业应当具备与所生产产品相适应的售后服务能力，建立健全售后服

务制度。应当规定售后服务的要求并建立售后服务记录，并满足可追溯的要求。 

法规真的说了好几个相适应了，生产厂房、物料存储、检测实验室、这又来了一个售

后服务能力。为什么其实很明显对吧。生产量大必然会带来大量的投诉对吧，当然生产量

不大也一样一堆投诉是吧，销售后的产品还有维护对吧，这就需要企业建立专业的售后团

队，职责分工明确，内勤、外事、技术支持等等。企业当然应当建立健全售后服务制度。

其中包括企业最初的装机操作、培训服务后期的维护服务、解决技术问题等等，这些其实

都是应当形成售后记录的。干什么用啊，肯定分析后找到改进产品的方向，从而更加满足

用户需求啊。 

第六十五条 需要由企业安装的医疗器械，应当确定安装要求和安装验证的接收标

准，建立安装和验收记录。   由使用单位或者其他企业进行安装、维修的，应当提供

安装要求、标准和维修零部件、资料、密码等，并进行指导。 

上边刚说安装，法规就对安装有要求了。其实说白了，如果我们是客户，我们会怎么

要求供应商为我们服务呢？按着这个思路，就能将“确定安装要求和安装验证的接收标准”

写清楚了，写清楚干什么啊，肯定是统一对公司内部的工程师进行培训啊，让所有人都按

这个要求去操作，这样才能保持出厂产品服务的一致性，既然安装了肯定就要有安装和验

收记录对吧。说到这我想问问大家，大家平常买生产、检定设备（需要供应商安装时），

有没有主动要求对方提供这些东西呢？对方是不是在安装完成主动提出过要让你签字确认

呢？如果大家都做了，那至少我们做的规范，如果没做那就从今天起做做看吧。同样的，

我们为客户做了，我们一定要及时、准确的记录，那样才是真的为了我们产品好啊。 

对于自己没有建立安装队伍的，肯定就要多费心了，因为要将自己的安装要求、维护

要求，通通明晰后形成文件，然后对服务商进行相应的指导，记得一定要保留指导记录啊

（培训记录）。没有的赶紧的，别渗着了，不要在按老思路来了，包出去了就什么也不管

了，出了事情，你想跑都跑不掉。 

第六十六条 企业应当建立顾客反馈处理程序，对顾客反馈信息进行跟踪分析。 

顾客反馈处理程序，我们一直都有做对吧，但是从来都不想对外公布对吧。为什么，

一个是产品真的问题很多，多到自己都不好意思拿出来了。一个是有问题但是得不到解决，

不得不藏着。流程本身也有很多问题对吧。一反馈就打个电话，直接到了质量部。根本不

过滤一下是不是一个投诉，还是一个建议性的。另外投诉是真投诉，还是虚假投诉，都不
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得而知。所有其实顾客反馈处理程序应该是先在销售和和售后服务部门吸收，按照表单该

调查的调查、该回访的回访，该审核的审核，才回到公司内部的，这样其实里边的反馈内

容就详实了。对了，最好培训销售和售后服务人员该怎么去写反馈的信息，别上来五花八

门，因为笔者经常组织各类管理流程的会议，经常有问题写的不清楚而浪费大家宝贵时间

的会议。 

怎么处理、如何处理其实都很清楚了，如果是企业问题，应当对其问题给出企业的书

面说法，然后通过销售和售后反馈回去。并给出公司的承诺（处理措施），得到客户的谅

解。如果不是企业问题，也要有要书面的调查结论，然后反馈回去。 

所有的反馈都要有反馈单，并分类，便于统计分析。 
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第十一章 不合格品控制 

第六十七条 企业应当建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职

责与权限。 

首先是职责的划分，明确谁是不合格判定部门、谁是不合格最终裁定部门，有些人又

笑了，不是说了质量部负责的吗？这个有什么可商量的。你看看哪个质量部有权利处理公

司财产的。看看不合格品处理的流程就知道了，最后签字都到总经理。确定了是不合格品，

也做出了处理意见了，可是总经理不签字，这东西也处理不了，这就是现状。 

又一个程序文件啊。到底该怎么写这个文件呢？有的公司是用一个文件来通管全局，

《不合格管理规程》，有的是分了若干个文件来管理，《不合格产品》、《不合格物料》、

《不合格溶液》等等，另外不合格品管理是《不合格品管理》，还有一个《不合格品处理

程序》。其实来说都是想把不合格品控制说清楚。以前笔者的公司就是一个文件，后来让

后来者搞了几个文件出来，于是乎我们感叹了一句：“今天下三分，分久必合，合久必分。”

那么不合格品该如何管理呢？我们要先清楚管理流程的大概思路，对吧。 

职责划分好了，就是不合格品的分类对吧。规定有哪些类不合格品，干什么用呢？对

应上边的职责啊，不合格品在什么程度的可以由什么人去处理啊。 

分类完了就是不合格品的流程了对吧，首先是不合格品界定（退货产品、召回产品、

生产过程中产生的不合格品、物料购进时检测不合格的物料、生产送样检测不合格的产品）。

这些都需要通过一个输入来完成对吧。那大家有没碰到质量检测有问题的产品，研发或工

艺说是产品没问题，是检测的问题呢？我想大家肯定经常遇到，所以一定要有界定部门来

界定这个产品是不合格品，这个职责就是被千夫所指的质量部来承担了，N多人那个恨啊。

没办法，质量部就是干这个的。 

分类完了就是按照分类来进行不同不合格品的处理了吧。不合格品的处理有多种对吧。

对于物料有让步使用（比如，产品不影响正常使用，但是外在质量不合格），有降级使用

（比如生产不用给研发用，呵呵），比如退货或换货。对于产品肯定定没说的两种情况，

一种是转实验用（做些检测了、实验了进行一些数据收集）、一种是返工（必须是可以返

工的工序产品，且必须在注册时加以说明的且被批准的）、一种是销毁。 

对于生产的溶液也要执行不合格品管理相关的规定，其实这个也应该严格控制的。 

处理总要有审批吧，怎么划定合理呢，一种是职责权限界定好了，什么权限归哪个部

门所有，那个部门的谁可以行使不合格品的处理决策权。另一种就是划定一个金额，多大

谁可决定，多大找总经里审批，这里大家不要忽视，不合格品的处理和财务经常搅在一起

的，所以财务总监尽管在体系中没有什么角色，但是这个不合格处理一但碰他，经常会因

为财务数额这样那样的原因不签字，造成你的流程走不下去的。 

最后一关通常是最难搞的，就是总经理对吧，前边全搞定了，结果不合格品销毁不了，

就是不签字，这个很长见吧。肯定有偷笑的了。 

如果所有流程都痛快的都下来了，一份不合格品的处理才会完成。那么表单是不是要

编号啊，保证处理的都是唯一的。但是为什么我们的表单会没有表单编号呢？为了检查好
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处理是吧。因为不合格品不给检查员看对吧，尤其是那些不能给检查员看的是吧。这也是

笔者说的这个文件另一个让人又爱又恨的原因。 

 

 

第六十八条 企业应当对不合格品进行标识、记录、隔离、评审，根据评审结果，对

不合格品采取相应的处置措施。 

不合格品的标识什么样呢？按不合格品的管理要求通常是红色醒目的不合格标识对吧，

相应区域都要有不合格品的区域对于退货和召回通常都是专区，硬隔离，且双人双锁对吧，

普通的是用红线划出的不合格品区对吧，不合格品要有不合格品的台帐、处理记录对吧，

怎么评审就是上边内容说过的，如何处理上边也说了。记住处理不合格品其实是为了不混

淆和差错。 

严重不符合项 

 

 
一般不符合项 

 

第六十九条 在产品销售后发现产品不合格时，企业应当及时采取相应措施，如召

回、销毁等。 

销售的产品有不合格时，这是我们最担心的问题，因为我们的留样之一就是预防这个

作用的，我说过吧，不是你说不合格就不合格的，我要看我企业的产品什么情况，这样才

能界定我是要召回，还是退货，还是给你换货等等。因为其实一但退回来的产品即使他质

量最后被认定为可靠，但是也不能轻易的再放出去了，风险太大，毕竟你出去的都不冷链

的很好，回来的东西客户更不会关心冷链的事情了。所以奉劝各位，一但有退货的产品，

别再昧着良心发货了。 
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第七十条 不合格品可以返工的，企业应当编制返工控制文件。返工控制文件包括作

业指导书、重新检验和重新验证等内容。不能返工的，应当建立相关处置制度。 

不合格品可以返工的，这个其实写的缺口是有，但是可操作性对某些企业来说没有多

大意义了。毕竟你说你液体试剂不合格，你返个看看。从瓶子里都抠出来，然后从加工？

不现实。所谓的返工工序，也指的是那种可以返工的比如外包装，标签，小盒，说明书这

些弄错了，你可以返工。在有就是那些返工的工序产品返工后质量不会发生变化的工序，

你想返也不是那么容易的对吧，要有相应的文件、要有相应验证和确认证明你的返工没有

影响，才可以返工对吧，返工后还有返工的记录，返工的批号。另外返工产品还有特殊控

制，发送地要集中，便于管理等等。总之轻易的不要提返工，产品的质量属性已经不合格，

你返工有的只是心里安慰，其实你根本无法预知未来的风险，科学需要谨慎，而不是自大

对吧，经验会害死人的。 
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第十二章 不良事件监测、分析和改进 

第七十一条 企业应当指定相关部门负责接收、调查、评价和处理顾客投诉，并保

持相关记录。 

法规说指定相关部门的时候，大家有没有发现，大多数的意识里都指向质量部门对吧。

那是否是质量部门就要承担负责接收、调查、评价和处理顾客投诉，并保持相关记录的相

应职责呢？其实这个问题很好解决，很多企业有客户服务部或技术部，干什么的？肯定给

的职责不是这些对吧，但其实恰恰他们要承担起相应的角色，什么样的角色呢？那就最开

始的工作，收集工作，而且这个也是第一环节，恰恰又是非常重要的环节，因为你的收集

到的信息或描述信息不清楚，后边的工作就无法开展。质量部其实是组织部门，接收信息

后组织相应的部门按照追溯的程度、途径、范围来进行调查，然后召开会议进行整体的评

价，最后给出顾客投诉处理意见，记录当然都要由质量部统一保管了，在这个过程中，所

有的部门都有可能被牵扯进来。所以大家在制定体系文件时一定要把各部门的职责写清楚，

不然所有的文件都是一个部门的职责，这活还干的了？ 

第七十二条 企业应当按照有关法规的要求建立医疗器械不良事件监测制度，开展

不良事件监测和再评价工作，并保持相关记录。 

不良事件监测制度，这个还要我多说吗？医药的也好、医疗的也好都要相应的国家法

规制度在药监局上网，大家下来后，照着做就是了。关键是做，该报告就报告，因为不良

反应企业要主动报告，同时国家不良反应监测部门也有相应的渠道能够知晓不良反应，所

以心存侥幸，最后死的最惨的就是企业。 

第七十三条 企业应当建立数据分析程序，收集分析与产品质量、不良事件、顾客

反馈和质量管理体系运行有关的数据，验证产品安全性和有效性，并保持相关记录。 

数据分析程序怎么建立？其实在很早很早以前，ISO 以及搞质量体系的大拿们就提出

了质量管控的概念，通过数据统计后的八大判异准则，来监控生产过程的异常、包括过程

能力指数（CPK）。其实对于我们医疗器械行业，尤其是那些有源器械可以通过测量来控制

产品质量的企业来说这个应该很好做，但是对于体外行业，按批生产的行业，要想进行数

据分析，前提就要符合统计学原理的对吧，多批的实验数据才能对产品整理的质量情况进

行系统的分析了。所以为什么，对于体外的行业，要定期进行三批工艺验证，这个也是通

过一个小的数据分析来证明产品的安全、有效。 

那对于企业来说，收集的数据都有哪些呢？或者哪些能用于统计分析呢？搞过药的一

定知道，其实年度质量回顾就是利用大量的数据，进行统计分析后得到的产品整体质量情

况的概述。如果大家有兴趣可以看看产品年度质量回顾。我们在下边年度评审时再展开讲

这部分内容吧，因为很相近。做这些干嘛呢？PDCA 啊，其实就是一个不断完善体系的过程。 
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第七十四条  企业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。 

纠正预防措施。一个非常好的管理工具。好到没的说了，但是这么好的一个文件，大

家用的怎么样呢？恐怕还没风险管理用的多对吧。毕竟风险管理有注册就要用到，这个即

使有了问题也不去用是吧。为什么避开这个东西呢？泊来品，不知道怎么用。以前做药时

专门有专家给我做过为这个培训，真的真的很专业，真的真的需要认真对待才可以搞定的。

否则就是走马观花，流于形式了。 

纠正预防措施的输入有很多，大家要知道那些我们用到的管理流程的单据与纠正预防

对接。偏差管理（当然，你偏差管理里边要是设计了纠正与预防的部分就不用单独走纠正

预防措施了。）、不合格品、管理评审（年度质量回顾）、内审（）、投诉、退货、不良反

应、风险评估、外部检查的报告，这些都是输入，还有哪些大家就脑洞打开一下，自己去

总结吧。输入来了一定要留好相应单据哦，因为这些都要作为纠正与预防措施的相关记录

的附件予以保留的。 

输入有了接下来我们干什么？有人说纠正。有人说纠正措施，有人说预防措施。其实

都不是，输入来了后，要进行调查分析，也就是我们所说的取证阶段，这个时候，就要看

这个问题又多大了，是不是所有的问题都要有纠正预防措施呢？如果都有纠正预防措施的

话，那非常符合现在 ISO 检查员的看法，但是其实不是这样的。这话一说出来就非挨骂不

可？大家要知道，什么是纠正，什么是纠正措施，什么是预防措施。都有相应的定义在的，

如果不搞清楚这几个的关系，就搞纠正预防措施，累死人的。 

回到咱们的话题上来吧，其实是要找到根本原因的才能制定纠正与预防措施的。很多

人可能更本就没找过根本原因吧，直接写个原因，然后就来个纠正与预防措施了，混弄完

就得了。这是不对的，根本原因受很多因素影响着，所以做这个工作需要多部门配合的，

这部分工作量很大，需要深入调查，分析，然后得出一个合理结论，有的时候还不一定就

能直接找到更本原因，有可能一段时间后又出来同样的问题，然后再通过这个过程去发掘

根本原因，也就是说当你真的找到根本原因后，你的纠正预防才是有针对性的，才会有效

果。这个阶段所做的工作都要汇总一起，支持你的调查结论。所以附件很多的。 

根本原因找到了，或者多尽可能的多调查后得到了一个根本原因后，接下来才是制定

纠正措施和预防措施。 
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然后呢，干什么，制定完了就是实施这些纠正与预防措施，那你实施了相应的纠正和

预防措施是不是要有记录留下来啊，这些要作为你进行了相应的纠正和预防措施的记录予

以保留。检查时会看的啊。 

再然后呢，是不是就完成了纠正与预防了呢？要系统的运行一段时间后，确定了根本

原因被找到且确实纠正与预防的措施得力，才能关闭这个纠正预防措施的。好了，这才一

个就这么大一堆内容，你想想，这样一个部门来负责怎么肯能对吧，通常还是一样的哦，

质量部是组织部门，组织所有部门按流程执行相应的调查、分析、制定纠正与预防措施，

然后监督其实施，最后确认实施效果，这才是 QA 在此的管理职责。 

 

 

 

 

第七十五条  对于存在安全隐患的医疗器械，企业应当按照有关法规要求采取召回

等措施，并按规定向有关部门报告。 

对于召回这个话题我也不想多说了，因为药品里边明确了且有国家的相关法律法规，

医疗也有哦，就是老了点而已。不过不管什么样，看看人家国外的召回吧，那才叫真的应

用相应的程序，国内有几个因为说明书错了，标签错了的主动召回的，且公示的。更别说

那种有产品质量问题的召回了。中国式的召回都是被动的召回。另外有一个重点关注的问

题是，你有召回文件也没用，因为你根本没用过，一旦你有召回了，你都不知道该怎么操

作，因为该文件可能已经沉睡了很久很久，而且质量人员不知道换了几拨了，还有谁了解

相应的文件呢？所以召回里边一个模拟召回就非常必要了，要定期按照文件的内容每年开

展一次模拟召回，这是一个良好的管理规范，一定要引起重视。 

第七十六条  企业应当建立产品信息告知程序，及时将产品变动、使用等补充信息

通知使用单位、相关企业或者消费者。 

产品信息告知程序，一个对外接口的管理文件。针对投诉，你就可以用这个文件，将

最后的调查结论用这个程序，传递给投诉人。另外企业内部的变动比如说注册载明信息的

变化、说明书的变换、包装材料的变化等等，都要通过这个渠道主动向使用单位、相关企

业或者消费者，不要你想当然变了就变了，引起客户的困扰，进而产不必要的投诉、退货。

说到这个大家扩展以下，你的供应商应该怎么管理知道了吧。既然法规规定你告知别人的
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义务，你就理应对你的供应商也要有这样的要求，为什么？只要是走 ISO 的都会有这个程

序，这是良好的职业规范啊，你的供应商有了变化不告知你，你想你会死的多惨。所以对

那些不在 ISO 体系玩的供应商你直接质量协议里写明啊，变化要告知，不告知一旦发现要

取缔供应商。 

 

第七十七条  企业应当建立质量管理体系内部审核程序，规定审核的准则、范围、

频次、参加人员、方法、记录要求、纠正预防措施有效性的评定等内容，以确保质量管

理体系符合本规范的要求。 

内部审核，医药叫自检。其实是一个东西。就是叫法不一样，但是差别在于，医药自

检没有要求要有内审员证，自检的开展通常都是质量不组织的全公司性质的内部检查，所

有部门经理及骨干员工都要要参与进来，形成以质量不为小组长，其他部门负责人和骨干

员工为组员的若干个小组，对公司质量体系的各个方面进行交叉的检查。质量部年初制定

年度自检计划，安排常规自检，如果有产品 GMP 认证，再安排专向自检。自检的检查依据

是 GMP、公司的体系文件。自检的范围涵盖体系全方位，频次一般为一年 1 到 2 次、参加

人员上边说过了、方法通常是连续三天集中检查，有的企业是 1年份 12 个月份，每个月份

一个模块化检查，也是可以的。检查前检查小组制定内部的检查计划，然或按检查计划实

施检查，检查过程中所有信息都要在检查记录中予以记录，检查完成后，汇总检查发现的

问题，形成自检报告，开会通报不合格情况，然后调查、分析，找到根本原因，统筹全公

司制定相应的纠正与预防措施，最后一样跟踪纠正预防措施的实施情况，起草最终的自检

报告。 

法规监管咱们说两句，自检是切实体现公司内部运行情况的一把最终要的尺子，然后

国内法规监管，却非要揭企业的疮疤，每回检查都要看企业的自查报告，这个非常错误的

行为，国外检查从来不看企业的自检报告，因为按 ISO 的理念来讲，企业要使体系不断的

优化，就要发现问题去解决问题，这样企业才可以进步，然后企业要是把自检报告拿出来，

恐把都得关门大吉了，结果这么好的文件变成相互欺骗的遮羞布。不管怎样，企业一定要

真正的落实自检，落实纠正预防措施，才能真正的打造完善的质量体系。否则都是空谈。 
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第七十八条 企业应当定期开展管理评审，对质量管理体系进行评价和审核，以确

保其持续的适宜性、充分性和有效性。 

管理评审，医药叫年度质量回顾。我这么写其实也是给医药转行到医疗的人看的，因

为大家在不同的体系下操作，总觉得别扭，其实内容都是大同小异的，就是名称不一样而

已，我也奉劝那些干药的，质量手册不会写，就别憋着了，到医疗来借鉴一下，闭门造车

还挺嗨，你让干过 ISO 的人看得笑掉大牙的。 

管理评审审核什么啊，审核分解后的各部门目标完成情况对吧，采购（供应商、物料

合格率）、生产（偏差、生产产品）、质量的（产品检测情况、环境检测、水质检测、留

样、稳定性）、销售（销售、退货、投诉、顾客反馈）、如果有工程的涉及工程（厂房、

设施部分）、人力行政的（培训、健康部分）所有与体系相关的部分都要考虑到对吧。把

这些通过数据汇总，然后分析进而找出差距，从而制定下一年度的质量目标对吧。对于那

些没完成的分析原因，制定纠正预防措施，然后进行监督控制对吧。对于医药好点的就是

不需要制定下年度的质量目标，但是通过数据的统计分析，医药行业会更新相应的警戒线

和纠偏线，从而更有效控制产品质量，提升质量体系的可控性，对于不合格的内容，同样

要找到根本原因，制定纠正预防措施。怎么样是不是殊途同归啊。这样的展开不知道大家

能不能接受呢？专家们别太挑剔了，写这些东西就是普及知识啊。要是按专业的写那不知

道有多少人迷糊呢。 

对了这里多说一句啊。企业年度自查报告一定要写了，因为国家局文件已经下来了。

北京有的局已经开始收这个报告了。该怎么写前边的文章有涉及了，有很详细的解读的。 

严重缺陷项 
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第十三章 附 则 

第七十九条 医疗器械注册申请人或备案人在进行产品研制时，也应当遵守本规范

的相关要求。 

 为什么？为什么？为什么？我们之前一再强调研发要按体系来，出处在这里。别以为

研发不受控，不是的，必须要相应的要求进行的。 

第八十条 国家食品药品监督管理总局针对不同类别医疗器械生产的特殊要求，制

定细化的具体规定。 

1+X（无源、有源、无菌、体外、义齿）这样的模式就是针对通泛要求后的专论，其实

以前学要药典时就是这样的原则，规范是通则，具体规定是专论。要在满足通则的前提下，

再满足专论要求才行。 

第八十一条 企业可根据所生产医疗器械的特点，确定不适用本规范的条款，并说

明不适用的合理性。 

之前讲过了，确实根据器械特点，有不适用的，所以如果有一定要写明。否则就执行

好了。 

第八十二条 本规范下列用语的含义是：  

验证：通过提供客观证据对规定要求已得到满足的认定。  

确认：通过提供客观证据对特定的预期用途或者应用要求已得到满足的认

定。                                                

                 

关键工序：指对产品质量起决定性作用的工序。               

特殊过程：指通过检验和试验难以准确评定其质量的过程。 

第八十三条 本规范由国家食品药品监督管理总局负责解释。第八十四条 本规范

自 2015 年 3 月 1 日起施行。原国家食品药品监督管理局于 2009 年 12 月 16 日发布的

《医疗器械生产质量管理规范（试行）》（国食药监械〔2009〕833 号）同时废止。 

 


