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Key Points of Compliance Management for Factory Buildings 
and Facilities of Medical Device Manufacturers 
Hui Xu　Kunpeng Qu 
Manxiu Medical Device Enterprise Compliance Research Center, Suzhou, Jiangsu 215000, China 

Abstract
Plants and facilities are the basis for the operation of medical device manufacturers, and are also a focus of the supervision and inspec-
tion of medical device manufacturers by regulatory agencies. Among them, the function setting and realization of workshops and facil-
ities, area division and management, environmental management, clean area and management of related air purification, process water, 
compressed air and other systems are the main points of compliance work. With the continuous improvement of regulatory standards, 
intensity and frequency, factories and facilities are the common items identified as defects in the supervision of medical device man-
ufacturers. How to do the corresponding compliance work well is of great significance for the improvement of enterprise production 
quality management system and the development of the hospital. 
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医疗器械生产企业厂房与设施合规管理要点　
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摘　要

厂房与设施是医疗器械生产企业经营的基础，也是监管机构对医疗器械生产企业监督检查中的一项重点。其中，厂房与设施
的功能设置与实现、区域划分和管理、环境管理、洁净区域及相关空气净化、工艺用水、压缩空气等系统的管理等方面都是
合规工作的要点。随着监管标准、强度和频率的不断提升，厂房与设施是医疗器械生产企业在监管中被认定存在缺陷的常见
项目，如何做好对应合规工作对于企业生产质量管理体系的完善对医院的发展具有非常重要的意义。　
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1 引言

对于医疗器械生产企业而言，合规管理的头条任务就是

建立和健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证

其能够有效运行，而厂房与设施恰是做好质量管理合规的基

础。论文从相关合规要点及问题的综合梳理、研判出发，旨

在探索如何做好医疗器械生产企业厂房与设施合规管理工作。

2 医疗器械生产企业厂房与设施合规管理基本

要求

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产质量管

理规范》（以下简称《生产质量管理规范》）和《医疗器械

生产监督管理办法》（以下简称《生产监督管理办法》）等

法规的要求，医疗器械生产企业厂房与设施必须符合表 1 的

要求 [1]。

3 医疗器械生产企业厂房和设施常见合规风险

根据国家药监局公布的 2019—2020 年期间相关飞行检

查的情况汇总、检查情况通报等，医疗器械生产企业厂房和

设施的相关合规风险主要有以下六类情况 [2]。

3.1 厂房与设施环境管理无法持续满足规范要求

常见问题主要是随着时间和条件变化，有的企业厂房与

设施产生损坏、老化或者调整，不再符合质量管理规范的基

本要求。例如，厂房与设施老化，墙面地面开裂、屋顶漏水，

【作者简介】许慧（1979-），男，中国河南驻马店人，研究

生学历，从事医疗器械合规、知识产权等研究。

DOI: https://doi.org/10.26549/gcjsygl.v5i6.6803



86

工程技术与管理·第 05卷·第 06 期·2021 年 03 月

未能及时维修；厂区环境脏乱，路面不平整、杂草丛生，存

在明显的扬尘、积水和蚊蝇不整洁现象等。

3.2 厂房条件无法保障生产、贮存的产品质量及设备

性能

厂房缺乏功能设施或设施损坏、未正常运行管理，无法

保障符合生产条件。常见为缺少生产或贮存环境所需要的温度、

湿度、通风、避光、绝缘、防静电、防爆、消毒、清洗、烘干、

防倒灌、防尘、缓冲设施以及测量设备等设施，或者相应设施

损坏、管理不善导致无法开启、有效运转，厂房和设施出现必

要功能缺失，无法满足管理规范要求。同样突出的问题是相关

设施缺乏操作规范或者日常使用（常见为未按规定使用）、管

理异常，导致实际环境条件不符合管理控制要求。例如，测温、

测量湿度设施虽有，但现场核查或核实记录发现不符合环境要

求；核查发现相关设施未开启或者运行记录不正常；生产用计

算机无防水、防静电设施，外接口无物理病毒防护措施；原材

料仓库没有挡鼠板、防蚊虫设施等。

3.3 仓储区不能满足贮存条件和要求，日常管理混乱

仓储区域是出现问题的重灾区，常见的突出问题有：仓

储区无有效地控制管理制度措施；仓储区域面积或功能划分

不符合要求；仓储容量不足，大量物品外放而无控制管理措

施；物料的存放和领用不符合管理要求、未存放在要求的区

域；未根据需要划分区域并进行明显标识，现场存放的物料、

产品与标识的数量、品种不一致；仓储区堆放杂物或来源不

明的物品，原料与产品混放、不合格品未能单独存放并标识；

临时区域设置不合理或不符合要求；原料存放区域不具备贮

存条件，缺乏必要的监控设施等。

3.4 厂房功能区域划分、布局和设计不能满足规范

要求

例如，没有符合产品工艺流程要求的必要功能区域划分；

没有相应的功能区域管理规范；功能区域设置（如缓冲区）

表 1 医疗器械生产企业厂房与设施的要求

序号 类别 合规要求 具体内容 依据

1

一、厂房与设施基
本要求

厂房与设施符合生产要求，布
局合理，合理设计

1. 从事医疗器械生产，应当有与生产的医疗器械相适应的生
产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员。
2. 医疗器械生产企业应当在经许可或者备案的生产场地进行
生产，对生产设备、工艺装备和检验仪器等设施设备进行维
护，保证其正常运行。
3. 厂房与设施应当符合生产要求，生产、行政和辅助区的总
体布局应当合理，不得互相妨碍。
4. 厂房与设施应当根据所生产产品的特性、工艺流程及相应
的洁净级别要求合理设计、布局和使用。

《生产质量管理规范》
第 12、13 条；《 医 疗
器械生产监督管理办
法》第 7、8、45 条

2 生产环境符合要求和技术标准 生产环境应当整洁、符合产品质量需要及相关技术标准的要
求。

3 外部环境确保符合产品特殊要
求

产品有特殊要求的，应当确保厂房的外部环境不能对产品质
量产生影响，必要时应当进行验证。

4
生产场地及特殊要求的设施、
环境证明文件

开办第二类、第三类医疗器械生产企业的，应当生产场地的
证明文件，有特殊生产环境要求的还应当提交设施、环境的
证明文件复印件。 

5

二、厂房与设施的
条件、维护和维修

厂房应当具备适当条件，保障
生产、贮存产品质量及设备性
能

厂房应当确保生产和贮存产品质量以及相关设备性能不会直
接或者间接受到影响，厂房应当有适当的照明、温度、湿度
和通风控制条件。

《生产质量管理规范》
第 14、15 条

6 厂房应设计安装防昆虫和动物
措施

厂房与设施的设计和安装应当根据产品特性采取必要的措
施，有效防止昆虫或者其他动物进入（需现场核查措施）。

7
维护和维修不得影响产品质量 对厂房与设施的维护和维修不得影响产品质量。

8 生产区与产品生产相适应 生产区应当有足够的空间，并与其产品生产规模、品种相适
应。

《生产质量管理规范》
第 16 条

9 三、厂房与设施的
仓储管理

仓储区能满足贮存条件和要求，
分区存放，便于检查和监控

仓储区应当能够满足原材料、包装材料、中间品、产品等的
贮存条件和要求，按照待验、合格、不合格、退货或者召回
等情形进行分区存放，便于检查和监控。( 现场核查区域标识、
分区存放及贮存记录）

《生产质量管理规范》
第 17 条

10 四、厂房与设施的
检验场所和设施

相适应的检验场所和设施 1. 企业应当配备与产品生产规模、品种、检验要求相适应的
检验场所和设施（对照生产工艺的要求和检验要求以及检验
方法，核查检测条件）。
2. 从事医疗器械生产，应当有对生产的医疗器械进行质量检
验的机构或者专职检验人员以及检验设备。

《生产质量管理规范》
第 18 条；《医疗器械
生产监督管理办法》
第 7 条
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及运行不符合要求；厂房整体区域日常管理未有效监管，存

在管理或污染风险；功能区域设定与标识不一致（如研发室、

高端定制室房间实际为加工区、打磨间）；区域布置缺乏标

识（生产区域地面标识不规范）；物料区域间流通路线不符

合洁净区管理要求；生产工艺流程在实验室完成；物料未在

规定区域生产；生产场地变更未做验证等。

3.5 洁净区管理不符合管理规范要求

对于设置洁净区域的企业，对于洁净区域的管理是核查

的一项重点，发现的问题也比较多。例如，洁净区维护规程

不符合要求或未按规定执行，停用后未按要求进行必要的测

试或验证；洁净车间有粉尘、污染物，不符合洁净要求；洁

净区的检测数据、监测数据和维护记录异常，日常检测周期、

项目不符合要求（如空气洁净度、悬浮粒子、微生物限度等

监测）；洁净区设计不合理，影响洁净要求实现；洁净区最

大承载人数验证未进行，人员上限管理公示、提示等措施不

规范；洁净区维护不到位或者不规范（如使用易挥发物保养

设备、未采取有效措施防护和隔离）；洁净区的水池、地漏

等装置不具备空气阻断功能、回风口、进风口设置不合理，

直排口直通普通环境，无防倒灌设施；洁净区隔离线、缓冲

区的设定不符合要求；无菌及微生物实验室压力差设定、监

测不符合要求；洁净车间工艺管道表面不光洁、不耐腐蚀，

表面存在锈迹和灰尘，设施日常维护不到位，管道、墙体、

电线和消防栓等未密封等。

3.6 空气净化系统、工艺用水系统和洁净压缩空气系

统管理不规范

虽相关空气净化及用水系统与洁净区管理密切相关，但

因相关问题突出，所以单独进行梳理：无相关系统的质量标

准及检验规程、操作规程或管理规定；企业制度和规程与《空

气净化系统清洁、维护保养检查记录》不一致；记录显示未

按照操作规程操作；相关系统的验证、确认程序不全或不规范；

设施的运行、维护记录不规范，未按照日常检测周期和检测

项目进行管理，无法提供日常检测记录；空气净化系统停用

后再次开启的验证记录和验证报告不规范；空调机组设施布

置难以清洗、维护和维修；空调新风口设于空调设备间室内，

未对进风窗建立相关清洁卫生操作规程；验证报告中的检测

数据不在压缩空气系统验证方案中温湿度判定标准要求范围

内等。

4 医疗器械生产企业厂房与设施合规管理要点

4.1 重视厂房与设施合规管理，严格执行相关规范，
保障企业生产质量管理体系中相关内容得到有效执
行

医疗器械行业需要企业生产经营持续性满足相关规范和

质量管理体系的要求，对于因为损坏或者老化的厂房、设施

应定期检查和维护，以保障能够满足规范要求，尤其是对于

厂区环境卫生、厂房、道路和设施的维护、厂房的维护等要

更加重视，这些在检查中可以非常直观观察到的问题经常会

被列为缺陷项。

4.2 加强厂房日常管理，确保条件能保障生产、贮存

产品的质量及设备性能

从飞行检查通报梳理结果来看，如果因生产工艺或产品

本身特点的要求，需要厂房具备温度、湿度、通风等特定条

件的 , 就必须做到配置相关设施以满足厂房的功能要求，而

且要做好日常管理以确保相关设施可以正常运转，且运转能

保障厂房的状态持续处于达标状态。这也需要从管理、操作

规范的制定和实施、日常监管的有效运行等方面进行不断完

善，同时相关设施的运行和维护记录，及时关注异常情况并

进行有效处置。通报案例中出现的检查人员在日常运行记录

中发现记录的温湿度环境不符合控制要求却未被企业发现和

重视的问题就可反映出相关厂房与设施的运行条件是失控的。

要注意厂房与设施的设计和安装应当根据产品特性采取防止

昆虫或者其他动物进入的措施。

4.3 生产、仓储和检验的功能区域划分、布局和设计

应满足规范要求并标识规范、有效管理

具备符合产品工艺流程要求的必要功能区域划分，具备

有效的管理规程和措施，且标识清楚设置和运行均符合要求，

便于检查和监控；功能面积应符合生产工艺、检验及贮存功

能要求，不应出现标识与现场不一致或功能区混用的情况。

在设计和运行物料区域间流通路线时必须关注洁净区管理要

求；生产场地的启动、变更未严格按照规程进行验证和管理，

并保留相关的记录；仓储区域必须注意物料、产品存放区域

的明确划分，存储记录完整、清楚，可以如实反映产品、物

料的贮存情况；所有物品来源清楚，绝对不允许混合堆放或

者标识不清、标示错误（包括品种、数量和类型）的情况，

尤其关注不合格品不能产生可能被认为无法识别或可能同合

DOI: https://doi.org/10.26549/gcjsygl.v5i6.6803



88

工程技术与管理·第 05卷·第 06 期·2021 年 03 月

格品混同的情况；临时区域的管理必须有完整的规范和管理

措施，很多临时仓储或操作区域都因标识不清、功能欠缺或

管理不规范而被认定为存在缺陷，所以要予以特别的关注。

4.4 洁净区域管理问题高发，需要予以特别关注

洁净区设计合理足以实现相应洁净要求。对于洁净区的

功能设施的管理必须做到功能设施齐全且正常运转，严格按

照规程操作和维护；系统设施的日常运行、维护保养和相关

日常检测的记录完整、规范。

根据规范和操作规程所要求的监测和定期检验项目应依

规按照周期和项目进行，保留完整的操作和结果记录，关注

数据是否满足区域功能管理要求；出现的异常和问题及时解

决并保留相关记录。

做好日常管理工作，洁净区域的环境、无物料管理。做

到干净、整洁，日常区域内设备管理维护注意不产生影响洁

净区因素，不允许出现积水、污染物和粉尘等问题。另外，

要注意洁净区最大承载人数验证和日常人员管理的措施应当

规范。

有效做好洁净区域和外界的隔断。很多企业都存在洁净

区的水池、地漏等装置不具备空气阻断功能、风口设置缺陷、

压力差设定和检测不符合要求或设备不能工作等问题；洁净区

隔离线、缓冲区的设定不符合要求也较为常见。同时，洁净车

间相关工艺管墙体、电线和消防栓等都要按照要求进行处理并

定期关注是否出现损坏或者脱落，保证设施日常维护到位。

4.5 高度重视空气净化、工艺用水和洁净压缩空气三

大系统管理工作

要严格执行相关系统的操作规程，做到各系统及相关设

备的操作和检验规程、管理制度齐全并依规操作，相关系统

的验证、确认程序应完整和规范。

系统设施的日常运行、维护保养和相关日常检测的记录

完整、规范，尤其特别要注意相关记录所显示的工作内容符

合法规、管理制度和规程要求；也要对记录的信息内容是否

可以反映系统的正常、有效运转予以特别的关注。此外，按

照日常的检测周期和项目进行有效管理。注意在相关系统停

用后重启时根据要求进行验证并做好验证报告。

多家企业因空调、新风机组的风口布置不当、设施位置

难以清洗、操作和维修而被认定存在缺陷，因此在相关设施

的布局和设置上要关注，不能因仅关注设备运行及记录规范

完整，而忽略存在的一些功能或效果上实质性缺陷。

5 结语

医疗器械企业在厂房与设施合规方面应确保管理体系及

规程系统和完整，且相关系统日常的运行、管理和维护严格

按照规范进行、持续性符合法规要求。在厂房与设施的环境

保持、厂房与设施功能的规划与实现、仓储区和洁净区的管

理以及空气净化、工艺用水和压缩空气等设施系统的验证、

确认和日常维护方面都应当实现有效管控，才能保证厂房与

设施符合法规和质量管理体系的监管要求。
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