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一、全国医疗器械2016年飞检总体情况
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2016年国家局抽调检查员共进行飞检51次，其中检查无菌医疗器械25次、

植入性医疗器械9次、体外诊断试剂7次、其他医疗器械10次。

产品类别



二、全国医疗器械2016年飞检检查结果
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2016年国家局抽调检查员共进行飞检51家，其中限期整改29家、停产整

改10家、企业飞检前申请停产、注销等12家。

检查结果



三、全国医疗器械2016年飞检缺陷数量分布图
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三、全国医疗器械2016年飞检缺陷数量分布图

2016年CFDA共通报飞行检查39次（不含12家申请注销生产

许可证、注册证的企业），全部39次检查一共有511个不符

合项，平均为13.1项；5条缺陷及5条以下的企业有五家，20

条缺陷及20条以上的企业有五家。



四、全国医疗器械2016年飞检缺陷项分布图
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四、全国医疗器械2016年飞检缺陷项分布图
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四、全国医疗器械2016年飞检缺陷项分布图

我们将全部511项不符合项按照GMP条款项目具体的分布如下：

机构与人员 45          厂房与设施 80

设备 65         文件管理 61

设计开发 17         采购 32

生产管理 95         质量控制 72

销售和售后服务 10         不合格品控制 16

不良事件监测、分析和改进 17

从中可以看出，厂房与设施、设备、文件管理、生产管理和质量控制
不合格项数量较多，比例超过了73%，后面会重点分析。



4.1 GMP条款之机构与人员缺陷项分布图
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内审、管审 其他

1、人员未具备相应的资格，培

训不到位，未能提供从事影响产

品质量工作的人员有针对性的培

训记录（如：专职检检验人员、

关键岗位上岗前培训、人员进出

洁净室），部分人员无体检报告；

2、未按质量管理体系的规定，定

期对产品质量及质量管理工作进

行审核、评审和评价的记录，定

期组织进行内审、召开管理评审，

并提出相应的改进措施；

3、企业负责人及各部门负责人员

对最新器械法规不熟悉；相关人

员专业不符合要求；

4、部分文件的制定不符合要求

（如更衣顺序、消毒剂的使用）。



4.2 GMP条款之厂房与设施缺陷项分布图
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1、 仓库（原材料、中间品、成

品）未严格按要求进行分区、摆

放、记录及标识（成品库缺少产

品召回区标识）；

仓库贮存环境、条件不满足要求

（无相应的温湿度监控），库房

面积拥挤；

2、 企业厂房布局不合理、生产

检验条件不符（如：工艺流程布

置不合理、无通风设施、用于无

菌医疗器械的内包装材料的生产

车间设置在非洁净区内、缺少环

氧乙烷解析间、缺少相应的无菌

检验室等）；净化车间缺少相应

的温湿度控制和压差监测设备。



4.3 GMP条款之设备缺陷项分布图
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1、 生产及检验设备标识有误、

设备状态标识不全；

2、主要生产设备，未提供相应的

验证及确认记录，部分文件制定

不符合要求；

3、计量器具部分已过有效期，未

进行再校正；

4、 生产过程中，设备操作未进

行相应的操作使用、清洁、保养

记录。



4.4 GMP条款之文件管理缺陷项分布图
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1、质量体系文件未按要求进行审

核、发放、更新、控制版本；

2、现场发放的质量管理体系文件

未有效控制，现场出现非受控体

系文件；

3、未编制独立的程序文件、作业

指导书、工艺文件等，质量管理

体系文件内容实际指导性差、不

规范，实际难以执行；

4、记录的设计不符合要求，员工

记录的填写不规范，记录中数据

的修改不规范。



4.5 GMP条款之采购缺陷项分布图

供方考核及

管理, 7

物料分类

管理,7

质量协议、

质量责任, 

9

文件记录、

来料检验,

8

其他, 1
1

5

25

供方考核及管理 物料分类管理

质量协议、质量责任 文件记录、来料检验

其他

1、关键原材料未签订采购合同及

质量协议；所提供的购货合同与

购进物料的质量证明书不能对应；

2、采购合同中未明确材料的质量

标准；

3、 采购清单中的部分原材料供

方，未列入合格供方名单中；同

时未提供部分供方评价记录；

4、未制订初始包装材料进行微粒

污染检测规程，提供相应的检测

记录。



4.6 GMP条款之生产管理缺陷项分布图
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1、生产工序操作规程制订不明确：

未明确具体的工序作业参数；

2、未制定受控的关键和特殊过程

的作业指导书，且未对关键和特

殊过程的重要参数未进行验证或

确认，并提供工序验证方案及报

告；

3、未按规定建立批生产记录，批

记录不完整（如：缺少规格型号、

生产设备、参数、产品批号），

批生产记录与检验记录不一致；

无法实现追溯；

4、 生产过程中，未对生产过程

中产品防护要求进行规定；实际

未做到防护措施；

5、 生产区域物料摆放混乱，未

进行相应的标识。



4.7 GMP条款之质量控制缺陷项分布图
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计量器具校准 房间布局、检验仪器
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1、检测设备与体系文件规定的设

备精度不符、部分设备缺失；检

验仪器使用、清洁记录填写不规

范，使用记录缺失；

2、未按文件规定进行留样观察及

记录；

3、检验过程中涉及的数据及要求

未进行验证确认；

4、企业自制设备，内校规程未按

相关标准进行制订，外校不及时，

标识超过有效期；

5、未制定产品放行程序，未明确

放行程度、条件和放行标准；

6、现场无产品标识及检验试验状

态标识。



五、生产部GMP改善工作

GMP检查的针对性强，不符合项集中分布在几大

方面（文件、记录、验证、标识等），检查员通

过文件、记录核查产品的真实性、合规性、溯源

性等，这些内容将成为今后各项检查的要点，也

是我们完善GMP工作的重点。



五、生产部GMP改善工作

1、文件规定了洁净区人员数量控制、手消毒频次，无任何记录。《洁
净区人员卫生检查记录》

2、消毒剂添加记录显示消毒器每两个星期添加消毒液，配制及使用周
期太长、消毒剂可能失效。 《消毒剂状态标识》

3、文件规定紫外灯的使用寿命，车间记录上缺失“累计时间”。
《紫外灯使用、消毒记录表》

4、房间状态标识、清洁标识，设备清洁有效期、清洁标识，洁净抹布
仅有白色、物料、设备、工作桌等清洁存在混用，交叉污染。

5、中间库、内包材库 无物料台账、质量状态标识，中间库部分产品
裸露存放、保存期限。

6、生产批次的定义及范围，生产指令单、领料单、生产记录完整性、
数据关联性、可追溯性等。
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