
MDSAP 审核应对要点解析 

MDSAP 医 疗 器 械 单 一 审 核 程 序 （ MedicalDevice 

Single Audit Program)）是国际医疗器械监管者论坛

（IMDRF）为简化医疗器械主管部门监管负担、促进产业

发展，在不影响公共健康的前提下，针对医疗器械制造商

的质量管理体系开展监督审核工作制定的一组程序。 

由美国牵头，澳大利亚、巴西、加拿大和日本自愿参加

的 MDSAP 试点项目自 2014 年 1 月开始实施至今，这些

国家将于 2017 年 1 月正式实施 MDSAP 并对检查结果互

认。 

  

1. ISO13485 与 MDSAP 是什么关系 

ISO13485 是 MDSAP 的基础；MDSAP 的要求要高于

/多于 ISO13485 的要求； 

ISO13485 是标准，MDSAP 除了 ISO13485 之外，还

有各参与国的法规要求； 

  

2. ISO13485&和 MDSAP 与风险管理的背景和趋势 

ISO13485 要求：组织应对风险管理的一个或多个过程

形成文件； 



美国 21CFR820 要求：设计开发确认中提到风险管理，

但没有具体化； 

巴西 RDC16 要求：独立章节说明风险管理，但未对风

险管理子过程与质量体系过程具体溶合进行说明； 

根据美国 FDA 及巴西 ANVISA 检查官审核的特点，后

续则会将风险监视与 CAPA 相结合； 

  

3. 产品设计与过程设计的关系 

＂ 将 过 程 的 设 计 开 发 纳 入 设 计 开 发 管 理 ＂ 在 巴 西

RDC16 法规中间接进行了要求；在 13485:2003 中同样

进行了规定，但不太完整． 

然而 ISO13485：2016 明确指出设计开发应包括过程

的设计开发．过程确认的要求没有在过程控制环节提出，

导致实际在企业运作中未能将过程设计开发的要求与产

品设计开发过程溶合，这也是过程确认常被 FDA 开出警

告信的原因所在； 

现在各国法规非常重视过程设计，一些具体的特殊过

程标准已被开发，如灭菌，后续将会成为设计开发活动的

必备内容．企业在进行产品设计开发时需将过程设计当成

设计开发任务的一部分。 

  

4. 设计变更与设计开发持续合规 



 设计变更，包括过程变更，将可能会严重影响到成品

器械的安全和性能，这必然要涉及法规符合性的评估．实

际在 FDA 审核过程中，必须评审或评价设计开发变更所

引起的法规符合性问题，必要时重新启动符合性评定程序，

如：补充注册或重新注册。已成为了一种不言而喻的要求，

企业可以提前加入到内部质量体系控制中。 

  

5. MDSAP 能否完全替代参与国主管当局的审核 

 对 MDSAP 审核结果的认可，绝不意味着主管当局

放弃其监管权力。MDSAP 实施的目的在于，降低各参与

国主管当局的监管成本，同时降低被监管企业的管理成

本．在主管当局认为有必要时，仍然可以进行审核。相关

国家认可的程度如下： 

美国：替代 FDA 的常规检查(FDA 专项和 PMA 产品

除外)； 

巴西：对于三类和四类医疗器械，可以替代 ANVISA

的上市前 GMP 检查，以及上市后的例行检查（专项检查

除外）； 

日本：对于 II 类，III 类，IV 类医疗器械，可豁免现场

工厂审核； 

加拿大：2019 年起强制取代 CMDCAS，作为分类在

II 类及以上产品进入加拿大的唯一途径； 



澳大利亚：可豁免 TGA 审核，支持颁发和保持 TGA 符

合性审核证书 

  

随着 MDSAP 审核由第三方进行，这可能导致审核的

质量下降，但对于企业来说，器械的安全有效，应是组织

始终关注的焦点。 

 

 


