
序号 公司名字 不合格描述 来源

1 欧普康视科技股份有限公司 企业未对2021年7至9月收到的退货镜片进行与产品质量有关的数据收集和分析。 21年第三批飞检

2 山东威高普瑞医药包装有限
公司

内审发现的不合格项，未按《纠正预防措施管理规程》的要求进行纠正预防。 21年第三批飞检

3 登录国家医疗器械不良事件监测信息系统，没有医用纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合骨充填

材料的报告和记录，企业未按规定主动收集和报告产品上市后不良事件。
21年第三批飞检

4 抽查2021年3月不合格品处理记录，企业自检发现某类问题在不合格品中占比较高，企业仅

对该类问题产品做报废处理，未对潜在问题原因进行分析调查等有效预防措施。
21年第三批飞检

5 查阅2021年度内部审核记录，无不良事件相关内容的内审，未按规定对各部门实施和记录

内审过程，未形成内部审核报告。
21年第三批飞检

6 新乡市康民卫材开发有限公
司

企业虽已建立纠正措施控制程序，但该程序的实施不充分，例如针对某批次不合格手术衣
企业进行了整改，分析了原因，对整改措施进行了明确，但未按该程序要求由质量管理部
对整改措施进行后续跟踪验证工作。

21年第四批飞检

7 常州市康辉医疗器械有限公
司

企业对部分市售退货产品发现不合格时未及时启动纠正预防措施 21年第五批飞检

8 企业建立了数据分析控制程序，但未按要求对有关数据进行统计学分析 21年第五批飞检

9
企业虽已建立纠正和预防措施控制程序文件，但该程序的实施不充分，例如针对某批次不
合格手术衣企业进行了整改，分析了原因，对整改措施进行了明确，但未按程序要求对整
改措施进行后续跟踪和评价工作

21年第五批飞检

10 查企业2020年管理评审记录，无评审过程记录，该记录提出了3项问题和2条改进措施，但

未见对改进措施的实施记录。
21年第五批飞检

11

查企业2021年内部审核资料，其中，《内部质量体系审核报告》中记录的不符合项共15
项，而在《内部质量审核检查表》中仅有“原料、半成品留样观察办法”项记录为不符合项

、“工艺用水是否按规定监测”项未记录是否符合、其余13项均为符合项，与《内部质量体

系审核报告》中的记录矛盾，且该次内审资料中未见改进措施及记录。

21年第五批飞检

12 乐普医学电子仪器股份有限
公司

2021年企业负责人变更未按照内部审核程序的要求开展内部审核 21年第五批飞检

湖南英和康元生物工程有限
公司

新乡市宏达卫材有限公司

四川国纳科技有限公司

不良事件、分析、改进



13 重庆华伦医疗器械有限公司

企业收集到经营、使用单位上报的较高频次的特定电磁波治疗器顾客投诉和不良事件报
告，经企业分析评估较多比例与产品有关。企业未围绕产品设计、生产质量风险采取充分
有效的不良事件再评价、数据分析及纠正预防等管理活动与措施。如较企业对各类故障主
要采取售后环节维修更换及用
户沟通等措施，未组织分析不良事件是否关联产品设计风险、主要原辅材料质量标准和稳
定风险、生产及检验环节组织实施质量漏洞，未及时组织相关内审和管理评审活动。企业
《医疗器械不良事件监测和再评价管理控制程序》对由经营、使用单位上报的不良事件进
行属性分析、评价及纠正措施的规定不明确

21年第五批飞检

14 北京思瑞德医疗器械有限公
司

企业建立了数据分析控制程序，企业对收集的“顾客问题记录单”进行了总体统计分析，但

未按照呼吸机、麻醉机等产品具体情况进行数据统计分析。
21年第六批飞检

15 江苏凯尔特医疗科技有限公
司

对不合格的问题分析不到位，措施针对性不强、不够全面。 21年第六批飞检

16 安徽养和医疗器械设备有限
公司

2019年管理评审中，仅对部分不良事件汇总和占比分析，未明确纠正措施实施改进。 21年第六批飞检

17 河南省戈尔医疗器械有限公
司

根据预防措施控制程序，该企业对出现该批产品不合格情况做了原因分析并按照要求采取
了召回等措施，但是未在预防措施控制程序文件中明确所采取的相应预防措施。

21年第六批飞检

18 天津市肾友达医疗设备技术
开发有限公司

企业未对成品枸橼酸检测杂峰进行数据分析：现场检查发现某批透析液A液枸橼酸检测曲线

在7分钟出现杂峰，且在另一批次的透析液A液的检测曲线中同样有杂峰，企业未对该情况

进行相应的统计分析

22年第一批飞检

19 江苏鱼跃医疗设备股份有限
公司

企业对收集到不良事件信息建立了清单，但未能对产品潜在不合格及其原因进行有效汇总
、分析和确定。

22年第一批飞检

20 杭州博拓生物科技股份有限
公司

企业在原因调查过程中，针对抽样不合格批次产品进行检验，最低检出量项目仅进行了
50ng/ml浓度对照品的检测，未按照检验规程进行12.5ng/ml、25ng/ml、37.5ng/ml浓度的检测

。

22年第一批飞检

21 杭州博拓生物科技股份有限
公司

企业采取纠正措施，更改产品检验规程的最低检出量项目的半成品检验要求，但成品检验
要求未做相应改变。

22年第一批飞检

22

该产品注册证备注要求每年度（至少5年）进行产品上市后随访研究并形成阶段性报告，企

业按不良事件监测和再评价控制程序于2021年6月、12月开展两轮临床试验受试者长期随访

研究（2020年度因疫情原因未开展，另产品未实际销售使用未收集到不良事件），但随访

研究未制订统一方案和工作内容要求，随访研究内容未在2022年度产品风险评价报告中体

现

22年第一批飞检

23

企业制定了《数据分析控制程序》，每年对工艺用水、成品、中间品的关键参数进行了趋
势分析，但《数据分析报告》没有对成品出厂检验项目如：透光率和缝合强度进行趋势分
析，部分检验项目如：细菌内毒素、产品尺寸等仅有趋势分析图，没有记录具体检验数据
。

22年第一批飞检

青岛中皓生物工程有限公司



24 河南省驼人医疗科技有限公
司

企业未对产品检验过程中物料发生溢胶、气密性不合格等问题进行数据识别、分析和记录
。

22年第一批飞检

25 河南曙光汇知康生物科技股
份有限公司

企业2021年第二次内部审核中未对注射器事业部的《内审检查表》中的不符合项采取有效

的纠正预防措施。
22年第一批飞检

26 爱博诺德（北京）医疗科技
股份有限公司

企业对退还的镜片进行了退换货原因分析和报废处理，但未对镜片破损等退货原因进行与
质量有关的分析。

22年第二批飞检

27 杭州隆基生物技术有限公司 片材烘收记录显示有6架烘干机的烘干时间超过24小时，工艺文件规定烘干时间为12-24小时 22年第二批飞检

28 河南飘安集团有限公司
经查阅2021年6月份以来的不良事件汇总分析报告发现，企业分析不良事件产生的原因不全

面、纠正措施单一。
22年第二批飞检


