
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：

对机构与人员的检查（GMP）

3.检查内容：

检查是否存在机构与人员不符合 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》

第五条 企业应当建立与医疗器械生产相适应

的管理机构，并有组织机构图，明确各部门的职责和权限，

明确质量管理职能。生产管理部门和质量管理部门负责人不



得互相兼任。

第六条 企业负责人是医疗器械产品质量的主要

责任人，应当履行以下职责：

（一）组织制定企业的质量方针和质量目标；

（二）确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、

基础设施和工作环境等；

（三）组织实施管理评审，定期对质量管理体系运

行情况进行评估，并持续改进；

（四）按照法律、法规和规章的要求组织生产。

第七条 企业负责人应当确定一名管理者代表。管

理者代表负责建立、实施并保持质量管理体系，报告质量管

理体系的运行情况和改进需求，提高员工满足法规、规章和

顾客要求的意识。

第八条 技术、生产和质量管理部门的负责人应当

熟悉医疗器械相关法律法规，具有质量管理的实践经验，有

能力对生产管理和质量管理中的实际问题作出正确的判断

和处理。

第九条 企业应当配备与生产产品相适应的专业

技术人员、管理人员和操作人员，具有相应的质量检验机构

或者专职检验人员。

第十条 从事影响产品质量工作的人员，应当经过

与其岗位要求相适应的培训，具有相关理论知识和实际操作



技能。

第十一条 从事影响产品质量工作的人员，企业应

当对其健康进行管理，并建立健康档案。


