
1.检查单：

北京市药品监督管理局第二、三类医疗器械生产检查单

（2025 版）（市级）

2.检查项：

对生产管理的检查（GMP）

3.检查内容：

检查是否存在生产管理不符合 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》

第四十五条 企业应当按照建立的质量管理体系

进行生产，以保证产品符合强制性标准和经注册或者备案的

产品技术要求。



第四十六条 企业应当编制生产工艺规程、作业指

导书等，明确关键工序和特殊过程。

第四十七条 在生产过程中需要对原材料、中间品

等进行清洁处理的，应当明确清洁方法和要求，并对清洁效

果进行验证。

第四十八条 企业应当根据生产工艺特点对环境

进行监测，并保存记录。

第四十九条 企业应当对生产的特殊过程进行确

认，并保存记录，包括确认方案、确认方法、操作人员、结

果评价、再确认等内容。

生产过程中采用的计算机软件对产品质量有影响

的，应当进行验证或者确认。

第五十条 每批（台）产品均应当有生产记录，并

满足可追溯的要求。

生产记录包括产品名称、规格型号、原材料批号、

生产批号或者产品编号、生产日期、数量、主要设备、工艺

参数、操作人员等内容。

第五十一条 企业应当建立产品标识控制程序，用

适宜的方法对产品进行标识，以便识别，防止混用和错用。

第五十二条 企业应当在生产过程中标识产品的

检验状态，防止不合格中间产品流向下道工序。

第五十三条 企业应当建立产品的可追溯性程序，



规定产品追溯范围、程度、标识和必要的记录。

第五十四条 产品的说明书、标签应当符合相关法

律法规及标准要求。

第五十五条 企业应当建立产品防护程序，规定产

品及其组成部分的防护要求，包括污染防护、静电防护、粉

尘防护、腐蚀防护、运输防护等要求。防护应当包括标识、

搬运、包装、贮存和保护等。


