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1 目的

对采购过程及供方进行控制，确保所采购的产品符合规定要求。

2 适用范围

适用于对生产所需的原材料采购、外协加工及供方提供服务的控制；

3 职责

3.1 采购部

a) 负责采购的归口管理和协调，负责组织对供方进行评价，编制《合格供方目录》，并对供方的供货

业绩定期进行评价，建立供方档案。

b) 负责制定采购计划，执行采购作业。

3.2 生产技术部

负责制订有关采购物资的接收检验标准或编制图样。负责预报生产所需物资数量、期限。

3.3 质量部

负责对样品及物资的进厂检验或验证。

3.4 质量部、生产技术部参与供方评定。

3.5 总经理负责合格供方的批准及月采购计划的批准。

4 程序概要

4.1 采购物资分类

生产技术部负责制定采购物资技术标准（接收检验标准）及采购清单，并根据其对最终产品性能的影

响程度，将采购物资分为如下两类：

a) 重要物资：直接影响最终产品使用或安全性能的物资；

b) 一般物资：不直接影响最终产品使用或安全性能的物资。

4.2 供方的评定

4.2.1 采购部根据采购物资标准和采购清单，通过同类物资不同供方相关信息的比较，初定候选供方的名单。

对于重要物资及服务的供方，需由供销部或服务接受部门组织有关部门对其进行实地考查，或者由供方提

供充分的书面证明材料（如体系认证证书、生产许可证、产品注册证、法定部门检测报告等）证实其质量

保证能力，方可将其列入侯选供方。当供方是委托生产的受托方时，供方还应满足医疗器械生产监督管理

有关法规的要求。

4.2.2 采购部根据物资的分类，采取不同的方式对侯选供方进行评定，评定合格的供方列入合格供方名录。

4.2.3 采购部对所有合格的供方进行定期评价，同时应建立供方档案，记录其每批供货质量状况，年终对供

方业绩进行评价（综合考虑质量、交货期、服务、价格等方面因素），根据评价结果采取相应的措施，并对

供方措施的执行情况进行跟踪记录。

4.2.4 所有有关供方评定的记录采购部应予保存。

4.3 采购信息

4.3.1 采购部依据采购计划，按照采购物资技术标准进行采购。第一次向合格供方采购产品时，可与其签订

《采购合同》，明确质量要求、技术标准、验收条件，违约责任等相关内容，以及对供方的质量管理体系等

方面的要求，必要时提供相应的技术标准或图纸作为合同的附件。

4.3.2 具体的采购作业由采购员以书面的型式执行，采购内容要包括产品名称、型号（或规格等级）、数量、

交货期、质量要求等事项，经采购经理确认后，才能进行采购。
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4.3.3 公司使用统一的采购文件，采购文件规定要求中应包括有关法规要求，发出前应对其准确性和完整性

进行审查，采购部应保留包括相关记录的采购文件副本。

4.4 采购产品的验证

4.4.1 采购产品的验证按合同规定进行，顾客或公司需要在供货源处对采购产品进行验证时，应在采购合同

中说明验证的具体事项，以及产品放行的方式。

4.5 供方评定及有关采购过程的具体执行按《采购控制程序》执行。

5 相关/支持性文件

5.1《采购控制程序》


