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	总则
目的
为加强对公司各部门质量管理工作的有效监管,保证质量管理体系的运行符合《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》的相关要求，特制订本管理制度。
第2条 适用范围
适用于本公司各部门质量管理工作的审核监管。
第3条 权责


1.质量管理部负责质量管理体系运行情况的监督审核。
2.各部门负责配合质量管理部进行质量管理体系监督审核。
3.各部门依据本部门职责和管理制度及时完成相关工作，保证审核活动顺利进行。
第二章 工作程序
第4条 质量管理自查与评价
各部门应对本部门质量工作开展自查活动。质量管理自查的依据是《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》及公司质量管理制度及支持性文件。
第5条  质量管理自查内容
质量管理自查内容包括质量管理制度的符合性，质量管理制执行的有效性。
公司各部门需严格按依据《医疗器械经营质量管理规范》条款的要求进行作业，并建立相关记录，定期对本部门工作进行检查；
第6条  质量评审类别
质量部定期对公司部门质量管理工作的执行情况进行审核，对审核过程中发现的不符合项各部门需及时整改。
一般审核：各部门按时间节点完成本部门内部质量记录的汇总，并将质记录提交质量部进行审核。审核完成后由质量部对各部门质量工作完成情况作出评价，将评价结果反馈给部门主管领导，并提交人力资源部存档。一般审核每月进行一次。
定期内审：为使质量管理体系运行适宜、充分和有效，质量部定期组织开展质量内审活动。开展内部审核可以促进质量管理体系发挥预期的作用，并将内部审核过程中识别的薄弱环节和潜在风险进行整改，降低公司的经营风险，保证质量管理体系有效运行。定期内审每季度开展一次。
第5条 审核范围
人力资源部：
员工档案，包括劳动合同、简历、学历、岗位职责；
人员培训：包括年度培训计划、培训记录；
人员健康档案；
员工绩效考核；
行政部
经营场所、库房，产权证明、租赁协议；
经营场所环境卫生管理文件；
基础设施设备管理文件及管理记录；
档案管理、外来文件管理；
医疗设备事业部:
销售部
年度工作计划；
销售人员资质证明；
销售合同；
商务部
收集、审核二类医疗器械供方加盖企业公章的企业资质文件和销售人员授权书。
收集审核二类医疗器械购货方加盖企业公章的资质证明文件；
合格供方名录、供方评价；
建立销售记录，记录内容符合《医疗器械经营资粮管理规范》要求；
客户满意度调查的实施情况，客户投诉的解决情况；
数据分析：包括顾客满意度调查分析、顾客投诉问题汇总分析等相关记录；
合同评审；
市场部
年度营销计划；
市场活动策划、实施、输出文件；
市场分析、发展、规划文件；
医疗服务事业部:
采购部
供方资质收集审核，收集加盖供方企业公章的企业资质文件和销售人员授权书。
提供首营企业现场审核报告或书面质量调查报告；
采购合同或采购协议内容与应符合《医疗器械经营质量管理规范》要求；
采购记录内容应符合《医疗器械经营质量管理规范》要求
采购合同评审；
建立合格供方名录，开展供方评审；
退换货、不合格品管理文件及记录；
仓库
现场
仓库布局、区域划分明确；
办公区与储存区由隔离设施；
保持环境要求：整洁无污染源、内墙光洁、地面平整；
设施设备：保持货架、隔离设施完好，做到物尽其用；
产品包装标识符合《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第6号）要求。
计算机系统和文件
计算机系统应符合《医疗器械经营质量管理规范》、《北京市医疗器械经营企业计算机管理系统功能要求》的内容；
提供库房管理制度文件及环境监测记录；
提供盘点记录做到帐物相符；
提供产品维护记录；
销售
三类耗材购货方资质收集审核；
销售合同、合同评审记录；
质量管理部
组织制订质量管理制度，指导、监督制度的执行，并对质量管理制度的执行情况进行检查、纠正和持续改进。
负责收集与医疗器械经营相关的法律、法规等有关规定，实施动态管理；
督促相关部门和岗位人员执行医疗器械的法规、规章及规范；
组织验证、校准相关设施设备；
组织开展内审管理评审工作；
产品入库验收和出库复核记录；
第6条 审核方式与奖惩办法
一般审核：
每个月10号开展月度质量记录审核工作审核期为一周，各部门应在10号前提交各自质量记录。
审核过程中对不符合《记录控制程序》要求和不符合相关法律法规要求的记录填写方式进行标注，并发回提交部门进行整改。整改完成后再次提交进行审核，审核无误准予归档。
对不能按时提交记录或不能按时完成整改的部门，将情况上报人力资源部，对部门或个人当月绩效进行相应减分。
定期审核
质量部制定审核计划，并将计划下发相关职能部门，各部门按计划实施内审工作。具体内容依据《内部审核控制程序》执行。
个部门应积极相应、大力配合完成内审工作。内审首次会议与末次会议部门主管领导应到场。对内审中出现的问题制定整改措施，并按要求及时完成整改。
内审结束后由质量部形成内审报告，对体系运行情况作出评价，并对内审中发现的不合格项进行汇总，将不合格项上报总经理审批，并针对不合格项目制定纠正预防措施。各部门根据纠正预防措施开展整改活动并在规定期限内完成整改。
整改完成后由质量部编制，上报总经理批准后关闭纠正预防措施。
对不能提交审核资料以及未按时间期限完成整改的部门，质量部将具体情况上报总经理并提交人力资源部，对相关部门或个人年度绩效考核进行相应减分。
相关文件
《记录控制程序》        Xxx-QP4.2.4-2016
《内部审核控制程序》    Xxx-QP8.2.4-2016
条相关记录
无
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