
（企业诊断）体外诊断试剂 
生产企业许可证



附件 1 ：

体外诊断试剂生产企业许可证 

现场检查内容

壹、检查内容

体外诊断试剂生产企业生产许可证现场检查按照《体外诊断 

试剂生产企业许可证现场检查评分表》（以下简称现场检查评分 

表）规定进行，检查内容分为 5 部分，其中否决项 8 项，总分为 

300 分，各部分内容和分值分别为：

1 ．人员资质 60 分

2 ．场地设施 100 分

3 ．法规资料 30 分

4 ．生产设备 50 分

5 ．检验设备 60 分

二、评定方法

1 ．按《现场检查评分表》中检查方法进行评分时，最多将 

该条目规定的分数全部扣除。

2 ．对于《现场检查评分表》中未明确评分方法时，应按评 

分通则评分，即该条目实得分等于该条目标准分乘以得分系数。 

得分系数及含义分别为：

1.0 全面达到规定要求；

0.8 执行较好，但仍需改进；



0.7 基本达到要求，部分执行较好； 

0.6 基本达到要求；

0.5 已执行，但尚有壹定差距；

0 未开展工作。

3 ．缺项的处理:缺项是指由于具体产品和生产的特点而出现 

的合理缺项。缺项不进行评分，计算该部分得分率时，从该部分 

总分中减去该缺项的分数，即：

得分率=实得分/（该部分总分－缺项分）× 100%

4 ．现场检查记录中的“合计 ”应包括总实得分及总得分率。 

总实得分为各部分实得分之和，总得分率=总实得分/（总分－缺   

项分）× 100%

三、判定标准

1 ．“否决项 ”均合格且各部分得分率均达到 80%之上的，则 

检查结果判定为合格；

2 ．“否决项 ”均合格且各部分的得分率均达到 60%之上，但 

至少其中壹部分的得分率不足 80% 的，应要求企业进行整改且复 

查；复查仍不合格的，则检查结果判定为不合格；

3 ．至少 1 项“ 否决项 ”不合格的，则检查结果判定为不合 

格；

4 ．“否决项 ”均合格，但至少其中壹部分得分率不足 60% 的 , 

则检查结果判定为不合格。

四、检查结论



1 ．现场检查后，应及时填写《体外诊断试剂生产企业许可 

证现场检查记录》（以下简称现场检查记录）。

2 ．按照检查判定标准，检查结果为合格或不合格的，检查 

人员应在《现场检查记录》的“检查结论 ”栏中填写相应的检查 

意见，且对否决项和主要存在的问题进行描述。

3 ．检查人员和企业负责人（或法定代表人） 均应在《体外 

诊断试剂生产企业许可证现场检查记录》上签字且加盖企业公章 

（如有）。

五、现场检查人员不得少于 2 人。检查人员必须遵守现场检 

查工作纪律。



六、体外诊断试剂生产企业许可证现场检查记录

检查事项类型：开办□变更□换证□日常监督□

生产产品名称： 

被检查企业：

检查场地：

序号 检查组成员 姓名 工作单位 职务 证件编号

1 组长

2 组员

3 组员



检查情况：

序号 检查项目 总分 实得分 得分率 复查实得分 复查得分率

1 人员资质 60

2 场地设施 100

3 法规资料 30

4 生产设备 50

5 检验设备 60

6 合计 300

检查结论

生产环境类别：□净化生产、□清洁生产 

净化等级：□局部百级□壹万级□十万级

□配备单独的、专用的空气净化系统

是否具有设施：□生物安全实验室□阳性隔离室□细菌室 

□细胞室□微生物室□实验动物室

注：请根据实际情况在方框内打√

人员情况

职位 姓名 学历 专业 从业年限

法人代表

企业负责人

生产负责人

管理者代表



技术负责人

质量负责人

专职成品检验员 1



七、体外诊断试剂生产企业许可证现场检查评分表

条款 检查内容和要求 检查方法 标准分 实得分

人 

员 

资 

1.企 业 应 具 有 合 理 的 生 产 

和质量管理结构，具有充分 

的人力资源。

（ 1）查企业组织机构图； 5



（ 2）查各相关部门质量职责。 5

2.企 业 内 初 级 之 上 职 称 或 

中专之上学历人员占职工 

总数的比例不少于 10% ，具 

有中级之上职称或大专之 

上学历的专职技术人员不 

少于2名。

查花名册及职称、学历证书，计算比例。

（每少1%扣2分，专职技术人员少壹名扣10分。） 10

3. 负责人应熟悉《医疗器械   

监督管理条例》、《医疗器   

械生产企业监督管理办法》、 

《体外诊断试剂注册管理   

办法》等医疗器械相关法规。

询问至少2名负责人，其中应包括企业负责人。 10

质

 

︵ 

60 

分 

︶

4.生产、技术和质量管理部   

门负责人应具有医学、临床   

医学、医学检验学、生物学、 

生物化学、微生物学、免疫   

学或药学等相关专业的大   

专之上学历，有生产、技术   

和质量管理的实践经验。

查生产、技术和质量管理部门负责人学历证书和劳动 

用工合同。
否决项



5.生 产 管 理 部 门 和 质 量 管 

理部门负责人不得互相兼 

任。

查生产、质量管理部门负责人任命书、岗位资质和工 

作记录。
否决项

（ 1）不少于2人，查劳动用工合同；6.企 业 应 有 持 证 的 质 量 体 

系内审员。 （ 2）查具有IS013485或YY/T0287内容的内审员证书。
否决项

7.从 事 检 验 的 人 员 应 具 有   

专业知识背景或相关从业   

经验，应经过岗前专门培训， 

且且考核合格后方可上岗。  

检验员均应能够独立、正确   

地完成操作。

（ 1）查学历证书或简历；

（ 2）查法规、专业、技能培训考核记录和上岗证；

（ 3）询问检验员，必要时可要求其现场操作；

（ 4）不少于2人，查备案的劳动用工合同。

（无专业知识背景或相关从业经验扣15分，未进行专 

门培训上岗扣10分，少1人扣15分。）

15

8.应配备专职成品检验员 查见成品检验员任命书和劳动用工合同。 5

9.从事高生物活性、高毒性、 

强传染性、强致敏性等有特   

殊要求产品质量检验人员   

应进行登记。

要进行卫生、安全防护的培训，查人员登记记录。 

（缺壹项培训扣5分）。 10

条款 检查内容和要求 检查方法 标准分 实得分

（ 1）查是否和其它企业共用场地。房屋使用性质为非 

住宅用。

场      

地      

设

1.企业的生产场地性质；各 

区域的独立性；设施的齐全 

性。
（ 2）核查生产场地和生产场地证明文件的壹致性。

否决项



（ 3）查行政、生产、研发、检验、仓储等区域是否相 

互独立分开；

（ 4）如需生物安全柜的，是否已配备相应设施；

（ 5）如需隔离室的，是否配备相应设施；

（ 1）查生产环境和周边环境情况；

（ 2）行政、生产、研发、检验、仓储等区域布局是否 

合理；

（ 3）查是否有和生产规模相适应的面积和空间，是否 

按照生产工艺流程明确划分各操作区域 ,布局是否合 

理。

20

（ 4）查部分或全部工艺是否应在洁净环境下生产。 否决项

（ 5）洁净环境的要求和控制是否符合《体外诊断试剂   

生产用净化车间环境和控制要求》（附件 2）的规定； 

如在清洁环境下生产，其要求和控制是否符合《体外   

诊断试剂生产用清洁车间环境和控制要求》（附件 3 ）  

的规定。

（不符合附件 2 或附件 3 的扣 30 分）

30

（ 6）查质量检验部门是否设立独立的检验室，且设置 

待检、检验、留样、不合格品等区域。

（如无独立检验室的扣 10 分，无留样区的扣 5 分）
10

施

︵  

100 

分

2.厂区内生产环境应整洁， 

厂区周边环境不应对生产  

过程和产品质量造成影响； 

行政、生产、研发、检验、 

仓储等区域布局是否合理； 

生产环境和条件应满足产  

品生产需要。

（ 7）查是否具有在受控条件下处理污染传染性物料的 

设施；
否决项





（ 8）查高风险生物活性物料（如强毒微生物、芽胞菌 

制品、激素类试剂组分、放射性物质） 的操作是否使 

用单独的、专用的空气净化系统，和相邻区域是否保 

持负压，排出的空气是否不循环使用；

（ 9）查进行危险度二级之上的病原体操作是否配备生 

物安全柜，空气是否进行除菌过滤后排出。使用病原 

体类检测试剂的阳性血清是否有防护措施；

（ 10 ）查涉及特殊高致病性病原体的采集、制备是否 

具备 P3 级实验室等相应设施；

（ 11）查聚合酶链反应试剂（ PCR）的生产和检验是否 

在各自独立的建筑物中，其生产和质检的器具是否混 

用，用后是否严格清洗和消毒；

（ 12 ）查生产中使用的动物室是否在隔离良好的建筑 

体内，是否和生产、质检区分开；

（ 13 ）对空气有干燥要求的操作间，查是否配置空气 

干燥设备，是否定期监测室内空气湿度，进行记录。 20

条款 检查内容和要求 检查方法 标准分 实得分

以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下

载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/787024024016010005

https://d.book118.com/787024024016010005



