附件2

《医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
为进一步推动《医疗器械生产质量管理规范》（以下简称《规范》）及其附录的有效实施，指导医疗器械生产企业按照产品技术要求做好质量管理工作，强化采购、生产、检验过程中的质量控制，特别是科学、合理地制定出厂检验规则，严格医疗器械成品放行，从而提升医疗器械整体质量安全水平，国家食品药品监管总局医疗器械监管司组织编写了《医疗器械生产企业质量控制和成品放行指南（征求意见稿）》（以下简称《指南》）。
二、起草原则
《指南》主要以《规范》及其附录、相关现场指导原则、已发布的其他指南性文件等已明确规定的有关要求为基本依据，着重对其中有关检查、检验、验证、放行有关的内容进行了分析和归纳，根据我国生产企业质量管理体系运行的实际情况和监管工作的需要进行了适当扩展和补充，并在此基础上吸收借鉴了国际标准ISO13485:2016《医疗器械质量管理体系用于法规的要求》、美国FDA《质量体系规范》和医疗器械国际监管论坛质量管理体系有关文件等国外相关资料。
需要特别提出的是，《指南》是对《规范》所规定的质量管理体系要求的延伸和补充，应当与《规范》及其附录配合使用，因此《规范》及其附录中有关质量控制、产品放行的相关内容原则上不在指南中原文重复，但主要要求均保持高度一致。在此基础上，《指南》就产品实现全过程，特别是采购和生产过程的质量控制、成品放行具体内容和要求进行了适度细化，提高了《规范》要求的可操作性。
在编写体例上，《指南》与总局已经发布的《医疗器械生产企业供应商审核指南》、《医疗器械工艺用水质量管理指南》保持一致，同为《规范》体系中的指南性配套文件。
三、主要内容
《指南》开篇点明了起草目的：“加强对产品实现全过程，特别是采购和生产过程的质量控制以及成品放行的管理，确保放行的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。”
接下来第一部分是关于适用范围的说明，通过对“质量控制”、“成品放行”进行阐述，明确了《指南》有关质量控制与成品放行所涉及的具体活动范围。
第二部分是有关质量控制和成品放行指南的具体内容，分别是概述、采购控制与进货检验，过程控制与过程检验、成品检验与成品放行，以及其他有关要求。
（一）概述
概述部分要求企业应当综合考虑法规要求、风险管理要求、产品技术要求、产品特性、生产规模、工艺特点、质量管理能力等多种因素，来确定质量控制的最佳方式，并点明在设计开发阶段即应当对后续生产活动中的质量控制予以考虑，特别提出设计转换应当输出进货、过程、成品“三大检验规程”，强调质量控制活动应当贯穿产品实现全过程。
（二）采购控制与进货检验
采购控制与进货检验部分主要涉及两大方面要求：供应商审核与管理、采购物品的检验与验证。供应商的管理应当参照《医疗器械生产企业供应商审核指南》（国家食品药品监督管理总局通告2015年第1号）有关要求，采购物品的检验与验证应当实行分类管理的原则。
《指南》还着重强调了应特别关注对产品质量影响较大的采购物品的质量控制，并明确了进货检验规程的主要内容，此外还对抽样方案提出了基本的统计学要求。
（三）过程控制与过程检验
强调了对产品质量影响程度较高的中间品和生产子过程，特别是关键工序、特殊过程和计算机软件的质量控制要求，并明确了过程检验规程的主要内容。此外还提出抽样方案应当具有统计学意义。
（四）成品检验与成品放行
明确了成品检验规程制定的参考依据和主要内容，对企业的成品检验提出了合理的约束与要求。在细化成品检验有关要求的基础上，借鉴美国FDA相关法规并结合我国实际，对成品放行程序提出了文件化的要求，明确了成品放行应符合的基本条件。成品放行条件既覆盖了生产规范的全部过程，也覆盖了生产过程中可能出现的各类特殊情况，并强调了产品说明书与标签的要求，以及成品放行人员的授权与放行签发。
（五）其他有关要求
本部分是对前面未明确的内容进行进一步补充说明，主要涉及的内容有：
1. 提示企业应当特别关注质量管理体系中重要因素的波动对质量的影响情况，并实施相应的监视和测量活动；
2. 重申《规范》中有关质量控制的重要条款；
3. 明确质量控制性能指标和检验方法采用国家标准、行业标准、国际标准、行业通用标准与企业内控标准的优先度顺序以及检验方法的确认要求；
4. 针对我国企业在质量控制活动中实际存在的风险点，提出放行标准的“负面清单”，防止采购物品、中间品和成品的非预期放行。同时，针对供应商前置管理较好、生产历史较长且质量持续稳定的生产企业，也给出了简化质量控制的解决方案；
5. 对产品质量控制、成品放行相关的数据分析、偏离或超限事件处置以及纠正预防措施控制程序启动提出了要求，使整个质量控制活动形成良性循环。
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