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任 命 书
为了顺利执行 GB/T19001-2016、ISO9001-2015《质量管理体系-要求》、YY/T0287-2017 、

ISO13485-2016《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》、YY0033《无菌医疗器具生产管

理规范》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械生产质量管

理规范》、MDD/93/42/EEC 相关要求、《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》及相

关法律法规要求，加强对质量管理体系运作的指导，特任 XXX 同志为我公司管理者代表。

管理者代表的职责和权限：

1. 确保将质量管理体系所需的过程形成文件,按适用的质量体系标准及法律法规要求，

建立和实施质量管理体系并保持其正常运行；

2. 向最高管理者报告质量管理体系的有效性以及业绩和任何改进的需求，协助最高管理

者进行管理评审；

3. 及时联络有关部门处理质量管理体系运行的有关问题；

4. 确保在整个组织内提高满足适用的法规要求和质量管理体系要求的意识；

5. 负责组织产品实现过程的策划；负责批准产品的最终放行审核；

6. 负责组织内审人员进行内部质量管理体系审核；

7. 负责对质量手册、程序文件及管理文件的审核；

8. 对产品质量工作中做出贡献的有关人员和部门有权予以表扬和奖励；

9. 负责采取纠正和预防措施的监督、协调工作；

10.就有关质量管理体系事宜与外部各方（顾客、供方、认证机构、管理部门）联络、沟

通。

就上述事项的执行，本公司予以充分授权，全体同仁需同心协力，充分配合，支持其工

作，确保本公司质量管理体系的建立、实施和保持，并持续改进质量管理体系的有效性。

以上，特此公告。

最高管理者签字：

年 月 日


