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如何应对MDSAP审核
深圳市卓远天成咨询有限公司 付宏涛

如何应对MDSAP审核
一、ISO13485与ＭＤSAP的关系

A）ISO13485是MDSAP的基础

ISO13485是GHTF协调美国、欧盟、加拿大、日本、澳大利亚医疗器械质量管理体系要求的

结果；

MDSAP是由IMDRF发起，美国、巴西、加拿大、日本、澳大利亚认可，参与国认可的一体

化审核程序；

GHTF是IMDRF的前身。

协调的结果，如：

试图兼容普通医疗器械与体外诊断器械的医疗器械的定义 （ISO 13485:2003）,

试图兼容欧盟与美国两种绝然相反的概念的制造商的定义（ISO 13485:2016），

将风险管理过程溶入产品实现过程、质量体系过程（自ISO 2003-2016）。



2017‐04‐10

2

如何应对MDSAP审核
一、ISO13485与ＭＤSAP的关系

B）MDSAP的要求远远多于/高于ISO 13485

参与国的医疗器械发展水平参差不齐，政治文化背景各异，法规的具体要求千差万别，难以在

ISO 13485中兼容，MDSAP审核所涉及的内容远远多于ISO 13485；

如：巴西RDC 16:2013中关于培训顾问的要求，美国21CFR820中关于抱怨调查的要求，日

本MHLW No.169中关于上市授权持有人的要求等；

ISO 13485是标准，其制订者ISO是社会组织；MDSAP审核所依据的，除了ISO 13485之外，

还有各参与国的法规，法规中的很多要求远远高于ISO 13485，发达国家的法规要求更高；

如：美国FDA关于器械上市前注册的要求，美国FDA关于设计变更之后是否需要重新评价法

规符合性的要求，巴西ANVISA、加拿大health canada关于器械上市后向主管当局报告的要

求；

又如：作为法规文件的补充，各参与国都发布了大量的指导性文件，这些指导性文件可以

MDSAP审核的依据，但显然这些文件的要求，无法全部整合到ISO 13485中。

如何应对MDSAP审核
二、风险管理与质量管理的融合

A）质量体系法规和ISO 13485关于风险管理要求的现状

ISO 13485:2003仅在7.1提到“组织应在产品实现的全过程中建立风险管理的要求”，但并

未将风险管理的子过程与质量体系的过程具体溶合，使得上述要求缺乏可操作性；

ISO 13485:2016中虽然要求“组织应对风险管理的一个或多个过程形成文件”，并在后续的

若干章节中提及风险管理，但风险管理过程如何溶入质量管理，特别是其中的产品实现过程，

共操作性仍然不强；

美国21CFR820关于设计开发确认章节中，提到风险分析，但由于各种原因，至今仍未将完

整的风险管理要求纳入其中；

巴西RDC16:2013中开辟了独立的章节来规定风险管理的要求，但如同ISO 13485:2003一

样，未将风险管理的子过程与质量体系的过程具体溶合，缺乏可操作性；

MDSAP参与国中的日本、加拿大和澳大利亚，在其质量体系法规中并未强调风险管理要求。
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如何应对MDSAP审核
二、风险管理与质量管理的融合

B）现实的质量体系审核中，根据现阶段国际医疗器械界对风险管理的共识，很多审核官会将

风险管理过程与质量管理过程联审

如：美国21CFR820，虽然仅在设计开发确认章节提到“适当时，设计开发确认应包括风险

分析”，很多审核官会将风险分析阶段所识别到的危害与设计开发输入相结合；而一些巴西

ANVISA的审核官，则会将风险监视活动与CAPA相结合。

值得注意的是，MDSAP的审核结果虽然得到参与国的认可，但这并不意味着参与国的主管当

局放弃了日常监管的权力（见第九点）。各国审核官的惯例做法仍是值得我们注意的。

如何应对MDSAP审核
三、产品设计与过程设计

A）将过程设计纳入设计开发管理，由来已久，但始终未能完善

将过程的设计开发纳入设计开发管理，在ISO 13485:2003的7.1中做了推荐，在7.3中间接要

求，在巴西的RDC16:2013中也间接要求；ISO 13485:2016中已明确规定，但描述有欠完

整；

B）ISO 13485：2016仍将过程确认的要求放在过程控制章节，未能完成将过程设计纳入设

计开发过程的历史使命

ISO 13485:2016明确指出设计开发应包括过程的设计开发，但过程确认的要求仍然在过程控

制环节提出，过程设计开发的要求未能与产品设计开发过程溶合，过程确认工作在现实中多数

落空，这也是很多企业在过程确认条款出现不合格项，包括被FDA开出警告信的理论原因；



2017‐04‐10

4

如何应对MDSAP审核
三、产品设计与过程设计

B）企业质量管理的现实，要求必须将过程设计纳入设计开发管理

过程设计的不良，是产品质量问题的第2根源。特殊过程存在问题，产品的持续符合性成为空

话。因此，各国法规都非常重视过程设计，特别是过程确认活动；针对一些具体的特殊过程，

大量的国际标准被开发出来，如灭菌确认标准等。这些标准的落实，应成为设计开发活动的必

备内容。

如何应对MDSAP审核
四、设计变更与设计开发持续合规

A)设计开发变更的控制是质量体系标准和质量体系法规共同关注的焦点问题

MDSAP各个参与国的质量体系法规，以及ISO 13485:2016,均在不同程度上规定了设计开发

变更控制的要求。 ISO 13485:2016更是将设计开发变更所造成的影响，与风险管理过程进

行关联；

B)设计开发变更的控制，不仅仅是一个质量体系问题

设计变更，包括过程变更，将会严重影响到成品器械的安全和性能，这必然要涉及法规符合性

的评估。但无论是ISO 13485：2016，还是MDSAP参与国的质量体系法规中，均没有提及

设计变更所导致的法规符合性问题。在实际应对MDSAP审核时，必须评审或评价设计开发变

更所引起的法规符合性问题，必要时重新启动符合性评定程序，如：补充注册或重新注册。
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五、环境要求与内务管理

A）环境要求是设计开发结果之一

环境要求规范是设计开发输出，创建符合要求的环境要求所依赖的设施与设备，应证实其有能

力创建并维护环境符合规定的要求；

B) 环境控制（内务管理）是过程控制的内容之一，是确保环境符合性的手段

设施与设备是创建环境条件的物质基础，对环境要求的设计开发是创建环境条件的保证，而全

面实施环境控制是使环境条件得以维护的有效手段。

在MDSAP参与国中，以巴西RDC16对环境的要求最为严格。

如何应对MDSAP审核
六、完整的反馈系统

A）质量体系中的反馈系统，应整合MDSAP参与国关于器械上市后有关的全部法规

作为反馈系统的一部分，组织应建立并维护器械上市后相关活动的程序，包括上市后监督、向

主管当局报告、器械跟踪、上市后临床跟踪、器械召回等全部内容；

B）反馈系统的输出可能引发一系列后续措施

反馈系统的输出，可能引发新一轮风险管理活动，可能导致设计开发变更，可能导致重启符合

性评定程序，甚至导致整个组织的战略调整。
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七、体外诊断器械的要求

A）体外诊断器械的专用要求，不应在MDSAP中忽视

与风险管理标准一样，忽视体外诊断器械特点，体外诊断器械的专用要求长期弱化甚至被忽略，

是ISO 13485以及MDSAP各参与国质量管理体系法规的共同问题。如：校准品赋值问题，生

产及检验用菌种、毒种、细胞的管理问题，等；另外，体外诊断器械的临床性能评价，自始到

终未纳入法规监管范围；

B) 中国关于体外诊断试剂的GMP要求，弥补了关于体系诊断器械的质量体系要求

尽管中国目前不是MDSAP的参与国，但中国关于体外诊断试剂的GMP要求，是目前体外诊

断器械质量管理体系方面描述最为完整、最为全面的法规文件（尽管该文件仍然存在缺陷），

制造体外诊断器械的组织，可以借鉴该文件的要求。

注：关于体外诊断器械在技术规范方面的要求，则可参见FDA关于相关产品的指导性文件。

如何应对MDSAP审核
八、与中国ＧＭＰ的兼容性

A)一般来讲，组织按中国GMP要求建立的厂房设施等硬件条件，完全符合MDSAP要求

对于已经通过中国GMP审核的组织，为应对MDSAP审核，主要的精力应放在软件上，包括

人员培训、流程优化、体系绩效等方面，特别是设计开发、过程确认、质量改进等方面；

B)产品技术要求方面的落后，是中国医疗器械行业的致命伤

仅仅通过了中国GMP审核的组织，在应对MDSAP审核时，可能遇到的一个重要问题是产品

本身不符合MDSAP参与国认可的标准；

另一个问题是器械的临床试验要求与MDSAP参与国不兼容。

与前述第七点联系起来，即：中国体外诊断试剂GMP方面的要求，可以与MDSAP兼容；但

产品技术要求、临床试验要求方面与MDSAP较难兼容。为应对MDSAP审核，这类组织可能

需要修改产品，以满足MDSAP参与国认可的标准要求。
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九、MDSAP审核，不能完全代替MDSAP参与国主管当局的审核

A)对MDSAP审核结果的认可，绝不意味着主管当局监管权力的放弃

实施MDSAP的目的之一，是降低各参与国主管当局的监管成本，同时也降低被监管企业的管

理成本，但这绝不意味着主管当局放弃其监管权力，在主管当局认为有必要时，主管当局仍然

可以进行审核；

第三方机构所作的MDSAP审核报告，须经MDSAP参与国主管当局审核通过之后，其结论方

能被主管当局认可；

B)MDSAP的审核由第三方进行，这可能导致审核的质量下降

故此，MDSAP审核有利也有弊。与各种其他的审核一样，通过审核不是组织的终极目的，器

械的安全有效，应是组织始终关注的焦点问题。

联系我们
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