
质量手册

产品放行

(生产放行和上市放行)

不合格品控制、退货管理、

管理评审

医疗器械生产企业质量管理体系简易图(2023年版)

     管理目标：安全有效，质量可控

管理层

操作执行层

(专职质检员(市场销售份额大的建
议设定不良事件监测专职))

同步记录(观察记录和执行记 
录)、记录归档、发现偏差培训、执行、接口(收、发、

反馈)、维护、保存

识别、转化、评审（评估）
、审核、实施、培训、监
管、计划、更新、沟通

真
实
准
确
完
整
可
追
溯

  决策、批准、
协调、资源提供

痕迹(证据) 陈丽华供稿活动人

控制执行层

生产与
质量分开

自查频次

受控文件、检验放行、

风险报告、巡查记录、

内审记录、放行过程审核、

不合格品审核、退货审核、
反馈信息汇总并调查分析、

评估、控制、召回、销毁
记录

报告

报告

  月度质量调度会

  季度质量通报

  半年内部审核

 年度管理评审
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