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	1目的

  确保公司质量管理体系的运行情况适宜性、充分性和有效性，有利于公司质量方针和目标的实现。

2范围

本公司质量管理体系运行的全面相关事宜均纳入审查范围。

3权责

3.1 总经理主持管理评审活动，批准管理评审计划和管理评审报告。 

3.2 管理者代表负责向总经理报告质量管理体系运行情况，提出改进建议，审核管理评审计划和管理评审报告，批准纠正/预防措施的实施。 

3.3 质量部负责管理评审计划的制定、提交体系运行报告、收集并提供管理评审所需的资料，编制整理管理评审报告，负责对评审后的纠正/预防措施进行跟踪和验证。 

3.4 各部门负责提交本部门的管理评审输入资料，并负责实施执行管理评审中提出的相关的纠正/预防措施。

4 程序要求

4.1 管理评审计划 

4.1.1 每年至少进行一次管理评审，二次间隔期不超过12个月，结合内审后的结论进行，也可根据需要安排。

4.1.2 质量部编制《管理评审计划》，报告管理者代表审核，总经理批准。 

计划主要内容包括：  

a) 评审时间； 

b) 评审目的； 

c) 评审范围及评审重点； 

d) 参加评审部门（人员）；

e) 评审依据； 

f) 各部门评审内容、准备工作要求。

4.1.3 当出现下列情况之一时可增加管理评审频次或提前进行管理评审： 

a) 公司组织机构、服务范围、资源配置发生重大变化时； 

b) 发生重大服务质量事故或客户关于质量有严重投诉或投诉连续发生时； 

c) 当法律、法规、标准及其他要求有变化时；

d) 市场需求发生重大变化时； 

e) 即将进行第二、三方审核或法律、法规规定的审核时； 

f) 质量体系审核中发现严重不合格时或质量管理体系文件发生重大修改或补充时； 

g）其它情况总经理认为需要时。

4.2 管理评审输入 

管理评审输入应包括与以下方面有关的当前的业绩和改进的机会： 

a) 体系审核结果，包括第二方、第三方质量管理体系审核的结果；

b) 顾客的反馈，包括满意程度的测量结果及与顾客沟通的结果等； 

c) 过程的业绩及符合性，包括过程、销售的产品、服务测量和监控的结果；

d) 改进、预防和纠正措施的状况，包括对内部审核和日常发现的不合格项采取的纠正和预防措施的实施及其有效性的验证结果记录； 

e) 上次管理评审跟踪措施的实施及有效性记录；可能影响质量管理体系的各种变化等 

f) 质量管理体系运行状况，包括质量方针和质量目标的适宜性和有效性；

g) 各部门质量目标的完成情况； 

h) 重大服务质量事故的处理或改进的建议；

i) 新的或修订的法律法规要求。

4.2.1 评审输入资料的准备 

质量部负责根据评审输入的要求，组织评审资料的收集，准备必要的文件，评审资料由管理者代表确认。 

4.2.2 质量部向参加评审的人员发放本次评审计划和有关资料。

4.3 管理评审会议 

a) 总经理主持评审会议，各部门负责人和有关人员对评审输入做出评价，对于存在或潜在的不合格项提出纠正和预防措施，确定责任人和整改时间； 

b) 总经理对所涉及的评审内容做出结论（包括进一步调查、验证等）。

4.4 管理评审输出 

4.4.1 管理评审的输出应包括以下方面有关的措施： 

质量管理体系及其过程的改进，包括对质量方针、质量目标、组织结构、过程控制等方面的评价； 

a) 与顾客要求有关的医疗器械的销售服务的改进的需求； 

b) 资源需求

c) 质量体系改进的需求。

4.4.2  管理评审报告 

管理评审报告为管理评审输出的主要内容。会议结束后，由质量部根据管理评审输出的要求进行总结，编写《管理评审报告》，经管理者代表审核，交总经理批准，发至相应部门并监控执行。

本次管理评审的输出可以作为下次管理评审的输入。

4.5 改进/纠正/预防措施的实施和验证 

质量部对管理评审提出的改进/纠正/预防措施的实施效果进行跟踪验证。如果评审结果引起文件更改，应执行《文件控制程序》。

4.6 记录的保存 

管理评审产生的相关的记录应由质量部按《记录控制程序》保存，包括管理评审计划，评审前各部门准备的评审资料、评审会议签到记录及管理评审报告等。

5相关文件

5.1 《文件控制程序》       Xx-Qp4.2.4-2016
5.2 《记录控制程序》       Xx-Qp4.2.5-2016
6相关记录 

6.1《管理评审计划》        Xx-QR-QP5.6-01

6.2《管理评审会议记录》    Xx-QR-QP5.6-02

6.3《管理评审报告》        Xx-QR-QP5.6-03
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