
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：

对不良事件监测、分析和改进的检查（GMP）

3.检查内容：

检查是否存在不良事件监测、分析和改进不符合 GMP 要

求的行为

4.检查标准

《医疗器械监督管理条例》

第三十五条 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业

应当按照医疗器械生产质量管理规范，建立健全与所生产医

疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行；严格按照

经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗

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。

第三十三条 医疗器械生产质量管理规范应当对医疗

器械的设计开发、生产设备条件、原材料采购、生产过程控

制、产品放行、企业的机构设置和人员配备等影响医疗器械

安全、有效的事项作出明确规定。

《医疗器械生产质量管理规范》

第七十一条 企业应当指定相关部门负责接收、

调查、评价和处理顾客投诉，并保持相关记录。



第七十二条 企业应当按照有关法规的要求建立

医疗器械不良事件监测制度，开展不良事件监测和再评价工

作，并保持相关记录。

第七十三条 企业应当建立数据分析程序，收集分

析与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行有

关的数据，验证产品安全性和有效性，并保持相关记录。

第七十四条 企业应当建立纠正措施程序，确定产

生问题的原因，采取有效措施，防止相关问题再次发生。

应当建立预防措施程序，确定潜在问题的原因，采

取有效措施，防止问题发生。

第七十五条 对于存在安全隐患的医疗器械，企业

应当按照有关法规要求采取召回等措施，并按规定向有关部

门报告。

第七十六条 企业应当建立产品信息告知程序，及

时将产品变动、使用等补充信息通知使用单位、相关企业或

者消费者。

第七十七条 企业应当建立质量管理体系内部审

核程序，规定审核的准则、范围、频次、参加人员、方法、

记录要求、纠正预防措施有效性的评定等内容，以确保质量

管理体系符合本规范的要求。

第七十八条 企业应当定期开展管理评审，对质量



管理体系进行评价和审核，以确保其持续的适宜性、充分性

和有效性。


