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医疗器械生产企业质量体系考核办法

（2000年 5月 22日国家药品监督管理局令第22号公布 自2000年 7

月 1 日起施行）

第一条 为加强医疗器械管理，强化企业质量控制，保证病

患者的人身安全，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。

第二条 本办法适用于申请第二类、第三类医疗器械准产注

册企业的审查及对企业的定期审查。

下列情况可视同已通过企业质量体系考核：

（一）企业获得国务院药品监督管理部门认可的质量认证机

构颁发的ＧＢ／Ｔ１９００１和ＹＹ／Ｔ０２８７（或ＧＢ／Ｔ

１９００２和ＹＹ／Ｔ０２８８）标准的质量体系认证证书，证

书在有效期内的。

（二）已实施工业产品生产许可证的产品，其证书在有效期

内的。

（三）已实施产品安全认证，企业持有的产品安全认证证书

在有效期内的。
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第三条 申请第二、三类医疗器械生产企业质量体系考核，

均由所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门受理并组织考

核。

国家规定的部分三类医疗器械，由所在地省、自治区、直辖

市药品监督管理部门受理后，报国家药品监督管理局，由国家药

品监督管理局组织考核。

部分三类医疗器械目录由国家药品监督管理局确定并公布。

质量体系的考核，可委托下一级药品监督管理部门或具有相

应资格的第三方机构进行。质量体系考核结果由委托方负责。

第四条 企业在申请产品准产注册前，应填写《医疗器械生

产企业质量体系考核申请书》（见附件１），向省级以上药品监

督管理部门提出企业质量体系考核申请。

国家规定的部分三类医疗器械的质量体系考核，企业提出质

量体系考核申请的同时，向国家药品监督管理局提交被考核产品

的《质量保证手册》和《程序文件》。

其它产品的质量体系考核，企业提出质量体系考核申请前，

应按《质量体系考核企业自查表》（见附件１的附表）进行自查，

填写自查表。自查表填写内容应如实、准确，以备现场考核时查

验。
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第五条 对二类医疗器械，省、自治区、直辖市药品监督管

理部门应对企业填写的《质量体系考核企业自查表》和提供的相

关资料进行审核，经审核后签署意见，必要时可对申请企业进行

现场查验。

对三类医疗器械，按本办法第三条执行后，质量体系考核申

请和考核报告（见附件１、２）应在国家药品监督管理局备案正

本（原件）一份。

第六条 考核人员至少应有一人经贯彻ＧＢ／Ｔ１９００

１和ＹＹ／Ｔ０２８７标准的培训，并取得内审员或外审员的资

格；考核人员至少由二人组成；确定的考核人员与被考核的企业

应无经济利益联系。

第七条 质量体系现场考核，参照质量体系认证审核的方

法；依据附件１自查表确定的内容进行考核，重点考核项目及判

定规则为：

考核结论判定为“通过考核”的，对质量体系的评价和存在

不合格项要如实陈述，对不合格项给出整改期限。不能如期完成

整改的应作为“整改后复核”处理。
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第八条 考核结论为“整改后复核”的，以“考核报告”的

签署日起，企业必须在半年内完成整改并申请复核，逾期将取消

申请准产注册资格。

第九条 企业产品质量体系考核以“考核报告”通过的签署

日为准，其有效期为四年；在有效期内企业申请同类产品准产注

册，不再进行考核（药品监督管理部门另有规定的除外）。

企业应定期进行质量体系自查，自查结果应按《质量体系考

核企业自查表》的规定进行记录、归档。

省、自治区、直辖市药品监督管理部门定期对企业进行体系

审查。

第十条 企业通过质量体系考核后，不按规定进行自查、不

按质量体系要求组织生产的，经核实，由所在地省、自治区、直

辖市药品监督管理部门予以警告，并限期整改。

第十一条 本办法由国家药品监督管理局负责解释。

第十二条 本办法自２０００年７月１日起施行。
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附表：


