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FDA 检查医疗器械工厂清单之

《设计与开发》-审核最严部分

序号 审核项目 具体资料要求 内部资料 是否合规

1

FDA 审核医疗器械

研发核心法规：21

CFR Part 820.30

- 设计控制

1、评估过程的合规性：检查企业是否建立了符合 21 CFR 820.30要求的设计控制体系并有效执行。评

估数据的可靠性和完整性：审查研发记录、测试数据、报告等是否真实、准确、完整、可追溯。

2、评估风险管理的充分性：确认企业已系统性地识别、评估和控制了产品风险；可靠性；耐久性；维护

性；人因工程；软件工程；使用标准；配置管理；法规要求的符合性；医疗器械 评价（包括第三方的产品

认证或批准）；临床评价；文件 控制；使用顾问；使用外部方；采用组织历史数据

（也就是我们 2018年经历的 BSC产品风险评估过程）风险管理。准备迎接 FDA审查时，研发环节的合

规性和文档完整性往往是决定成败的关键因素。

2
《设计控制程序》

这是体系基础

1、强调可追溯性：确保用户需求->设计输入->设计输出->验证/确认->风险控制措施之间有清晰、完整

的追溯链。

2、全面实施风险管理：将风险管理融入研发的每一个环节。

3、详实记录： “没有记录就等于没有发生”所有研发活动、决策、评审、测试结果都必须清晰、完

整、及时地记录在案。

4、设计评审：确保评审是实质性的，能发现问题并推动解决。

5、充分验证和确认：是证明产品符合要求的关键证据，方案设计要科学严谨，数据要真实可靠。

6、管理好设计变更：任何变更都必须经过受控的评估和批准流程。

7、维护好 DHF： 确保 DHF完整、有序、易于审查

3
设计开发策划 是否有清晰、完整的设计开发计划？该计划是否定义了设计活动的各个阶段？

计划是否明确了不同任务的责任人、所需资源、接口管理（不同团队/部门间协作）

计划是否包含评审节点、验证/确认活动、风险管理活动的时间安排

计划是否在研发过程中得到更新和维护
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4

设计输入

是否清晰定义了用户需求和预期用途？根据预期用途所确定的功能、性能、技术参数、可用性和安全要

求、设计特征、顾客提出的其他要求，这些输入是否来源于充分的用户研究、市场分析、国内外法规要

求（如安全标准）、以往经验（包括投诉和不良事件）？

设计输入是否完整、清晰、无歧义且可量化/可测试？是否避免了模糊不清的要求？

设计输入是否经过评审和批准？是否解决了不完整、模糊或矛盾的要求

关键点： FDA会严格检查设计输入如何转化为具体的产品规格和性能指标。

5
设计输出 设计输出（图纸、规格书、软件代码、BOM、工艺流程草案、标签草案、测试规程草案等）是否完

整，足以支持后续的采购、生产、检验和测试？

更为具体的涵盖输出可包括：图纸和计算方法；原材料、组件和部件规范；零件的清单；培训资

料；过程和材料的规范；样品或样机；最终产品；产品和过程的软件；质量保证程序 （包括接收准则）；

制造和检验程序；工作环境要求；监事和测量设备的要求；包装和标记规范；标识和可追溯性要求（必要

时，包括程序）；安装和服务程序和材料；提交给器械上市管辖区监管机构的文件（本表格最后其他关

注）；用以证明每一设计都按照经批准的设计和开发计划 进行制定的和验证的记录或文档。

设计输出是否满足设计输入的要求？是否有明确的可追溯性矩阵将输出与输入一一对应？

设计输出是否定义了产品验收标准？

设计输出文件是否经过评审和批准？

6
设计评审 在策划的关键节点，是否进行了正式的、有记录的设计评审？

评审是否由所有相关职能的代表参与（研发、质量、法规、生产、临床等）？

评审是否评估了设计满足要求的能力？是否识别了问题并提出必要的措施？

评审的结果（包括行动项）和参与者是否有完整记录？

7
设计验证 是否有客观证据证明设计输出符合设计输入？即“我们设计的东西对吗？

验证方法是否明确（如实验室测试、模拟分析、与已证实的类似设计比较、文件评审等）？

验证方案是否预先制定并批准？验证结果是否记录在验证报告中？
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验证是否在尽可能接近真实使用条件的环境下进行（但通常是在实验室环境）？

FDA会仔细审查验证方案的科学性、完整性以及结果是否真正支持符合输入要求的结论。

8
设计确认 是否有客观证据证明最终产品在真实或模拟的使用条件下满足用户需求和预期用途？即“我们设计的是

用户需要的、安全有效的产品吗？

确认通常在临床试验临床评估（对于某些豁免设备）或在模拟使用环境下进行。

确认方案是否预先制定并批准？确认结果是否记录在确认报告中？

关键点：设计确认是证明产品安全有效性的核心证据。FDA会极其严格地审查临床试验设计、数据、统

计分析、受试者保护（知情同意）等。对于基于等同性的确认，需要充分证明等同性论证的合理性。

9
设计转换 是否确保设计能够正确地转化为可重复生产的产品？

这个过程是否验证了生产工艺能够持续生产出符合规格的产品？（这通常与过程验证紧密相关）。

设计转换活动是否有计划、有记录？

10
设计变更

（最不好触碰的

点）

研发过程中及之后的所有设计变更（包括软件更新）是否都受到控制？

变更是否经过评审、验证/确认（必要时）和批准？

变更的影响评估是否充分？是否评估了对已建立的设计输入、输出、风险分析、验证/确认状态的影

响？

变更记录是否完整？是否符合变更管理程序的规定

11
设计历史文档 是否建立并维护了设计历史文档？DHF是证明设计控制过程得到有效执行的关键证据。

DHF是否包含或引用了所有设计控制活动（策划、输入、输出、评审、验证、确认、变更）的记录？

关键点： FDA检查的核心就是审查 DHF的完整性、一致性和可追溯性

12
风险管理 风险管理贯穿整个研发过程（ISO 14971是公认标准）

FDA会检查风险分析是否在产品定义阶段就开始？是否持续更新？

是否识别了所有已知和可预见的危害？是否评估了风险？是否制定了风险控制措施？

风险控制措施的有效性是否得到验证？
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所有风险（包括剩余风险）是否得到评估，并有文件证明其可接受性？

风险分析文档是否与设计控制活动（输入、验证、确认）紧密关联？

13
货架期的验证 验证方案和报告（相关设备现场查看校准、箱体等常规审核）

13
软件验证

（如适用）

对于包含软件（包括固件）的器械，FDA有额外的严格要求

需要验证软件开发的整个生命周期，确保软件满足需求，并且可靠、安全。

包括需求规格、架构设计、详细设计、编码、单元测试、集成测试、系统测试、追溯性、配置管理、缺

陷追踪等。

其他重点关注 1、510K 的上报资料与内部资料的一致性

2、如果是客户的 510K,客户是否进行过完整技术（特别是图纸、工艺技术和各阶段质量标准资料的转

移。

FDA 审核医疗器械设计与开发非常重要；“产品的质量是设计出来的，而不是检验出来的”很适合医疗器械 FDA 的检查

逻辑。


