附件2

内蒙古自治区增材制造激光熔融定制式义齿现场核查指南（征求意见稿）的起草说明

一、起草背景及意义
为进一步规范增材制造激光熔融（以下简称“3D打印”）定制式义齿注册申请人、生产企业（以下简称“企业”）检查工作、统一检查尺度、填补管政策空白，同时也为企业建立完善质量管理体系、统一过程管理、确保产品质量提供参考，自治区药监局组织编制《增材制造激光熔融定制式义齿现场核查指南》（以下简称“核查指南”）。

起草依据

根据《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范附录定制式义齿》《医疗器械注册质量管理体系核查指南》、YY/T 1702-2020《牙科学增材制造口腔固定和活动修复用激光选区熔化金属材料》、T/CAMDI 040-2020《金属增材制造医疗器械生产质量管理体系的特殊要求》、T/CAMDI 026-2019《定制式医疗器械质量体系特殊要求》等规范性文件和相关标准进行起草。

三、起草过程

在指南编写过程中，课题组从行业调研出发，调研自治区2家3D打印定制式义齿生产企业；编制调查问卷，收集全区定制式义齿生产企业、医疗机构反馈的50余份调查问卷；对10家省级医疗器械审评机构进行电话专访，在梳理研究30篇3D打印技术及定制式义齿领域应用3D打印技术相关文献的基础上，与原料商、设备商、义齿生产企业、行业协会等进行沟通，研究汇总了工艺技术核心要素、关键工艺验证、安全生产质量体系控制点，旨在规范检查工作，统一检查尺度、填补监管政策空白，同时也为企业建立完善质量管理体系、统一过程管理、确保产品质量提供参考。
四、主要内容说明

本指南设置8个章节，包括机构与人员、厂房与设施、设备、文件管理、设计开发、采购、生产管理、质量控制。
（一）机构与人员

明确了企业组织架构和人员资质要求，强调生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任，规定技术、生产和质量管理负责人须具备相关培训经历、专业背景或实践经验；要求生产操作人员、检验人员、设备维护和管理人员、医工交互工作人员接受专业知识的培训，掌握本岗位相关的技术和要求。

（二）厂房与设施

规定了生产场所、生产设施、防护设施及存储区域的要求。明确生产区域划分标准，要求污染区与清洁区物理隔离，3D打印室独立设置并配备安全防护设施，仓储区域应满足相应的储存条件和要求。

（三）设备

明确了企业应配备满足生产和检验要求的设备，规定了主要生产设备（如3D打印设备、后处理设备、粉末回收设备、清洁设备）和检验设备的验证、确认和管理要求；提出软件（主要有数据传输软件、建模软件、设计软件、切片软件、控制软件等）确认的要求。

（四）文件管理

明确了企业应当建立3D打印产品全过程追溯及控制文件，提出技术文档及记录的要求，对3D打印工艺涉及的特殊作业指导文件进行列举。
（五）设计开发

规定了工艺研究要求，包括打印工艺研究、金属粉末研究、后处理方法研究、残余粉末清洗研究等，规定了注册检验样品的要求，并提出了设计开发更改的要求。
（六）采购

规定了供应商管理和物料控制要求，要求对金属粉末供应商进行评价，明确主要原材料应经过验证评审后方可纳入合格原材料。规定了粉末储存和运输条件和要求。

（七）生产管理

提出了主要工艺流程并对其进行解释，明确了产品生产记录内容要求，并应当满足真实、完整、可追溯。
（八）质量控制

明确了产品放行要求和检验记录要求。规定放行条件为完成产品规定的工艺流程。明确了进货、过程、成品检验记录的要求，并应当满足真实、完整、可追溯。
