
1.检查单：

北京市药品监督管理局第一类医疗器械生产检查单

（2025 版）（区级）

2.检查项：

对委托不具备《医疗器械监督管理条例》规定条件的企

业生产医疗器械，或者未对受托生产企业的生产行为进行管

理的情况检查

3.检查内容：

检查是否存在委托不具备《医疗器械监督管理条例》规

定条件的企业生产医疗器械，或者未对受托生产企业的生产

行为进行管理的行为

4.检查标准

《医疗器械监督管理条例》

第三十四条 医疗器械注册人、备案人可以自行生产医

疗器械，也可以委托符合本条例规定、具备相应条件的企业

生产医疗器械。

《医疗器械生产监督管理办法》

第三十二条 医疗器械注册人、备案人委托生产的，应

当对受托方的质量保证能力和风险管理能力进行评估，按照

国家药品监督管理局制定的委托生产质量协议指南要求，与

其签订质量协议以及委托协议，监督受托方履行有关协议约

定的义务。



受托生产企业应当按照法律、法规、规章、医疗器械生

产质量管理规范、强制性标准、产品技术要求、委托生产质

量协议等要求组织生产，对生产行为负责，并接受医疗器械

注册人、备案人的监督。

《医疗器械生产监督管理办法》第三十四条 医疗器械

注册人、备案人应当负责产品上市放行，建立产品上市放行

规程，明确放行标准、条件，并对医疗器械生产过程记录和

质量检验结果进行审核，符合标准和条件的，经授权的放行

人员签字后方可上市。委托生产的，医疗器械注册人、备案

人还应当对受托生产企业的生产放行文件进行审核。


