医疗器械注册质量管理体系优化核查
指导原则
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一、目的和依据
为优化医疗器械注册质量管理体系核查工作（以下简称注册核查），减轻企业负担，提高医疗器械审评审批效率，依据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第48号）和《国家药监局综合司关于印发境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序的通知》（药监综械注〔2022〕13号）、《北京市药品监督管理局关于印发北京市医疗器械注册质量管理体系核查工作程序》的通知（京药监发〔2022〕148号）、《北京市食品药品监督管理局关于印发《北京市医疗器械快速审评审批办法》的通知》（京食药监械监〔2018〕4号）等相关规定，制定本指导原则。
二、适用范围
本指导原则适用于北京市第二、三类医疗器械注册质量管理体系核查（以下简称注册核查）工作，不适用注册申请人委托其他企业生产产品，以及注册申请人开展注册自检的注册核查。
三、判定原则
（一）对于第二类医疗器械产品注册核查事项，符合以下情形之一，且产品生产条件无变化的，原则上可不启动核查：
1.注册申请人未在产品有效期届满6个月前申请注册延续，按照首次注册办理，且产品无变化的；
2.注册申请人申报的医疗器械注册变更事项的内容不涉及生产工艺变化的；
3.产品曾申报注册，并在此次申报2年内通过原申报产品的注册核查，因注册申请人原因撤回注册申请，且产品生产工艺无变化的。
（二）符合以下情形之一，产品生产地址无变化的，启动注册核查，原则上可免于现场检查①：
1.对于第三类医疗器械产品注册核查事项，产品曾申报注册，并在此次申报2年内通过原申报产品的注册核查，因注册申请人原因撤回注册申请，且产品生产条件、生产工艺无变化的；
2.已取得生产许可证的注册申请人，申请不涉及新方法学②或新工艺②的第二类医疗器械产品注册；
3.对于2年内已通过至少1次相同检查标准（相同现场检查指导原则/医疗器械注册质量管理体系核查指南）的全项目现场检查的注册申请人，且此次申报注册核查的第二类/第三类医疗器械产品与已通过检查产品的生产条件和工艺进行对比，具有相同的工作原理、预期用途，并且具有基本相同的结构组成、生产条件、生产工艺的。
（三）对第二类/第三类医疗器械注册申请人2年内通过至少1次相同检查标准（相同现场检查指导原则/医疗器械注册质量管理体系核查指南）的全项目现场检查的注册申请人，产品生产地址无变化的，原则上可优化现场检查项目，仅开展用于注册的检验用产品和临床试验产品的真实性核查（以下简称真实性核查）。真实性核查的内容见附表一。
（四）符合以下情形之一的，原则上不得免于或优化现场检查：
1.注册申请人在2年内存在违反国家有关医疗器械法规规章，被依法查处，并在北京市市场监督管理局外网公示的；
2.注册申请人在2年内存在因注册申请资料存在虚假导致核查未通过的；
3.质量风险评级为四级和/或北京市企业信用平台显示失信企业的情形；
4.企业信息采集系统显示注册申请人处于停产状态的情形。
四、工作要求
（一）不启动核查
注册审评部门认为可不启动核查的，由注册审评部门及时通知核查检查部门，不启动核查。
（二）免于现场检查
注册审评部门对于可免于现场检查的，应按照风险管控的原则，启动核查，提出免于现场检查的建议及原因。核查检查部门按照风险管控的原则，结合注册审评部门提出的免于现场检查建议，认为可免于现场检查的，免于现场检查；认为不能免于现场检查的，组织开展现场检查。
（三）优化现场检查
注册审评部门对于可优化现场检查的，应按照风险管控的原则，启动核查，提出优化现场检查的建议、原因。核查检查部门按照风险管控的原则，结合注册审评部门提出的免于现场检查建议，认为可以优化现场检查的，原则上仅开展真实性核查；认为不能优化现场检查的，组织开展现场检查。
真实性核查的检查内容应按照附表一的内容逐项开展检查，重点查阅设计开发过程实施策划和控制的相关记录，用于产品生产的采购记录、生产记录、检验记录和留样观察记录（如适用）等。
现场检查过程中仍应开展对厂区的现场巡视，对检查过程中发现的免于文件和记录检查内容章节存在缺陷项目的情况，应当如实记录缺陷项目内容。
检查组在开展真实性核查时，结合相关指导原则对应条款进行判定。

注：①现场检查包括在申报产品的生产地址实地开展的现场检查，以及通过资料审查和视频远程检查等方式开展的检查。
②同方法学类别见附表二；同工艺标准以在《医疗器械分类目录》中同在一个二级子目录为标准。



附表一
	序号
	内容

	1
	（注册检验产品）注册检验产品，包括检验产品批号或者产品编号及规格型号、检验时间、检验数量、检验依据、检验结论、关键原料和/或部件等信息、校准物质和/或质控物质、检验产品照片（含独立软件发布版本信息的照片）、标签等信息，应当与生产记录相符并可追溯。（规范第五十条、第五十九条）

	2
	（临床试验产品）临床试验产品，包括临床试验产品批号或者产品编号及规格型号，应当与生产批记录相符并可追溯。（规范第五十条）

	3
	（研制生产追溯要求）生产的产品批次及生产批号或者产品编号、规格型号/包装规格、每批数量、注册检验产品和临床试验产品批号及数量、留样产品批号及数量、现存产品生产批号或者产品编号及数量、主要原材料批号及数量等应当可追溯。（规范第五十条、规范第六十一条）

	4
	（采购记录）应当保留用于产品生产的原材料采购记录，至少包括：原材料品名、型号规格、批号、材质（牌号）、供应商（生产商）、质量标准及进货验收、采购凭证、出入库记录及台帐等。采购记录的相关信息应当与生产记录、注册检验报告相应内容相一致。（规范第四十三条）

	5
	（生产和检验记录）（生产和检验记录）生产记录、过程检验记录、出厂检验记录等应当符合设计输出文件要求。（规范第四十五条、规范第五十八条）

	6
	（留样）如需留样，应当留存留样产品，并保留产品台账、留样观察记录。（规范第六十一条）





















附表二
	序号
	方法学
	常见类别

	1
	临床化学
	免疫比浊法、酶法

	2
	胶体金层析
	-

	3
	荧光层析
	荧光、量子点、胶乳

	4
	化学发光
	板式、磁微粒、电化学

	5
	酶联免疫
	板式、磁微粒

	6
	免疫组化
	板式、磁微粒

	7
	时间分辨
	板式、磁微粒

	8
	原位杂交
	-

	9
	干化学
	尿试纸条

	10
	电化学
	血糖试纸

	11
	免疫印迹
	-

	12
	核酸扩增
	荧光PCR、数字PCR、恒温扩增

	13
	测序
	毛细管电泳、可逆末端终止、半导体、联合探针锚定聚合

	14
	流式细胞
	-

	15
	培养基
	药敏、鉴别

	16
	血型定型
	-

	17
	质谱/色谱
	飞行时间质谱、电感耦合等离子体质谱、液相色谱-串联质谱

	18
	血球凝集
	-

	19
	诊断血清/菌液
	-

	20
	血气电解质
	-

	21
	芯片
	微流控、微阵列

	22
	校准/质控品
	人血基质、动物血基质、其他基质

	23
	其他
	-




