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1 目的

对组织质量目标和质量管理体系进行策划。

2 适用范围

适用于组织质量目标和质量管理体系的策划。

3 职责

3.1 最高管理者根据组织的质量目标，配置必要的资源，负责批准有关部门编制的质量策划输出文件。

3.2 管理者代表负责各部门的质量策划，审核各部门编制的质量策划文件并监督检查各部门的实施情况。

行政人事部协助管理者代表做好监督检查工作。

3.3 各部门负责人组织本部门的质量策划。

4 控制要求

4.1 质量目标，详见章节号：5.3。

4.2 质量目标的展开

与质量目标密切相关的各部门应将总目标展开为本部门的具体工作目标，并进行相应的质量策划，确

保总目标的顺利完成，按《管理策划控制程序》执行。

4.3 在制定质量目标或情况变化需要修订质量目标时，需进行质量策划。

4.4 质量策划的主要内容：识别质量管理过程的输入及输出活动，实现质量目标所需的资源，总体质量目

标与阶段目标的定期评审，提高质量管理体系的有效性和效率等。

4.5生产技术部对医疗器械系列产品应建立和保持一整套完整的文档（包括产品技术要求、相关标准、生产

工艺规程、作业指导书、检验和试验操作规程），应与质量体系相一致。

4.6 对本质量体系不能覆盖的，有特殊要求的产品、项目、合同，应进行质量策划，编制质量计划，对生

产过程的措施、资源和活动顺序作出规定，应按《产品实现的策划控制程序》执行。

4.7质量策划应编制输出文件（如质量计划等），文件的编制、审批、发放和更改等，按《文件控制程序》

执行。

4.8质量策划的实施、监督检查和更改，按《管理策划控制程序》执行。


