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1.0 [bookmark: _Hlk489618160]目的
根据医疗器械生产质量管理规范的要求，特开展并进一步规范对各部门负责人达到规定的要求。
2.0 范围
适用于对本公司各部门负责人年度的考核、评价与再评价。
3.0 职责
3.1 行政人事部负责《部门负责人考核、评价与再评价规定》的编制和修订；
3.2 总经理负责每年组织一次对各部门负责人的考核、评价与再评价；
3.3 管理者代表、行政人事部协助总经理开展考核、评价与再评价工作；
3.4 各部门负责配合做好考核、评价与再评价工作。
4.0 考核、评价与再评价的参考依据
4.1 质量手册中规定的各部门职责与权限
4.2 《岗位职责及任职能力要求》；
4.3 各部门当年度的质量目标。
5.0 考核、评价与再评价频次
5.1 年度考核、评价和再评价每年一次，安排在每年的年末或次年年初。
6.0 考核内容
6.1 行政负责人
6.1.1 本部门工作完成情况
6.1.1.1. 是否按公司需求完成人员招聘计划；
6.1.1.2. 是否编制培训计划并按计划实施培训；
6.1.1.3. 是否组织开展了培训有效性评估；
6.1.1.4. 是否按要求组织了岗位能力评价；
6.1.1.5. 是否及时收集了相关法律法规并组织了培训；
6.1.1.6. 纠正/预防措施与改进计划实施情况；
6.1.1.7. 是否能很好的完成领导交办的其他工作。
6.1.2 沟通情况
6.1.2.1. 与内部和外部的沟通能力
6.1.2.2. 是否按要求与其他部门进行了必要的沟通，有无因沟通不够而影响了工作；
6.1.3 岗位能力、团队精神
6.1.3.1. 与各方面协调能力、人才招聘与管理能力如何
6.1.3.2. 能否密切配合其他部门工作
6.1.3.3. 能否带领和团结本部门人员共同搞好工作
6.2 技术负责人
6.2.1 产品开发、技术管理工作
6.2.2 本部门工作完成情况
6.2.2.1. 有无按计划进行新产品设计与开发或老产品改进；
6.2.2.2. 有无按照相关程序文件要求做好特殊过程的确认与再确认；
6.2.2.3. 有无及时解决生产过程中出现的技术问题；
6.2.2.4. 纠正/预防措施与改进计划实施情况；
6.2.2.5. 风险管理情况；
6.2.2.6. 有无很好完成领导交办的其他工作。
6.2.3 沟通情况
6.2.3.1. 与各部门沟通能力如何；
6.2.3.2. 是否按要求与其他部门进行了必要的沟通，有无因沟通不够而影响了工作；
6.2.4 岗位能力、团队精神
6.2.4.1. 新产品研发能力；
6.2.4.2. 发现和处理生产技术问题的能力；
6.2.4.3. 能否密切配合其他部门工作；
6.2.4.4. 能否带领和团结技术部全体人员共同搞好工作。
6.2.4.5. 对医疗器械法规的熟悉程度
6.2.5 量化考核指标
6.2.5.1. 产品开发项目阶段目标完成率。
6.2.5.2. 产品工艺改善达成率。
6.3 质量负责人
6.3.1 本部门工作完成情况
6.3.1.1. 是否按批完成物料进货检验、过程检验和成品最终检验；
6.3.1.2. 是否按要求做好计量器具的管理（包括购置验收、送检、校准）；
6.3.1.3. 是否按相关程序文件要求做好质量记录管理；
6.3.1.4. 是否及时做好不合格品的评审、处置并落实必要的纠正措施；
6.3.1.5. 是否及时做好顾客投诉处理与不良事件处理与报告；
6.3.1.6. 是否及时做好质量管理体系文件的编制、修订；
6.3.1.7. 有无及时做好产品注册；
6.3.1.8. 本部门纠正/预防措施与改进计划实施情况；
6.3.1.9. 有无做好其他部门纠正/预防措施与改进计划实施情况的检查跟踪；
6.3.1.10. 有无及时准确的完成领导交办的其他工作。
6.3.2 沟通情况
6.3.2.1. 与各相关部门的沟通能力；
6.3.2.2. 是否按要求与其他部门进行了必要的沟通，有无因沟通不够影响了工作；
6.3.3 岗位能力、团队精神
6.3.3.1. 产品质量控制能力；
6.3.3.2. 质量管理检查、内部审核能力；
6.3.3.3. 文件编制、修改能力；
6.3.3.4. 能否密切配合其他部门工作；
6.3.3.5. 对医疗器械法律、法规的熟悉程度。
6.3.4 量化考核指标
6.3.4.1. 产品出厂零缺陷；
6.3.4.2. 产品客户投诉；
6.3.4.3. 产品合格率。
6.4 生产负责人
6.4.1 本部门工作完成情况
6.4.1.1. 是否按时按质完成全年各批次生产任务；
6.4.1.2. 有无发生产品批量性不合格及发生的次数；
6.4.1.3. 有无发生生产安全事故及发生次数；
6.4.1.4. 本年度工作环境和基础设施检查情况；
6.4.1.5. 生产现场定置管理、文明卫生；
6.4.1.6. 操作工人培训与员工素质提高情况；
6.4.1.7. 生产设备管理情况；
6.4.1.8. 特殊过程、关键工序控制情况；
6.4.1.9. 纠正/预防措施与改进计划实施情况；
6.4.1.10. 能否及时准确地完成领导交办的其他工作。
6.4.2 沟通情况
6.4.2.1. 与供方和内部相关部门的沟通能力；
6.4.2.2. 是否按要求与其他部门进行了必要的沟通，有无因沟通不够而影响了工作。
6.4.3 岗位能力、团队精神
6.4.3.1. 对生产运作中的实际问题的判断能力与处理能力；
6.4.3.2. 能否密切配合其他部门工作；
6.4.3.3. 能否充分发挥班组长作用，带领生产部全体员工共同搞好工作和完成生产任务；
6.4.3.4. 对医疗器械法规的熟悉程度。
6.4.4 量化考核指标
6.4.4.1. 产品成品率；
6.4.4.2. 主要生产设备平均无故障运行时间；
7.0 考核、评价办法
7.1  考核、评价记录：按照本考核办法规定的考核内容编制考核评价表；
7.2  考核、评价方法：
7.2.1 考核小组对其进行综合评价；
7.2.2 总经理根据以上评价情况做出考核、评价结论。
8.0 奖罚措施
8.1  考核与评价结果作为续任、降职、升职或撤销职务的依据之一。
9.0 再评价
在出现以下情况时要实施再评价工作：
9.1 部门的负责人在工作中出现较大失误；
9.2 在年度考核、评价中不及格；
9.2.1 连续两年在年度考核、评价中评分较低或偏低。
9.3 再评价内容：
9.3.1 考核的基本要求；
9.3.2 评价的结论意见；
9.3.3 查找出现问题的症结原因和后果程度。
9.3.4  如出现违法犯罪情况则不在再评价之列，送交有关法律部门处理。
9.4 再评价的方法：
9.4.1 由当事人自查根源并表明态度；
9.4.2 考核组根据考核的基本要求和发生的具体情况，客观进行重新评价，并形成再评价结论。
9.4.3 总经理根据再评价的结论意见，做出具体处理措施的决定。
10.0 相关文件
10.1 各部门《岗位职责及任职能力要求》
11.0 相关表单
11.1 AD-FM-010 《技术负责人考核、评价和再评价记录表》
11.2 AD-FM-011 《生产负责人考核、评价和再评价记录表》
11.3 AD-FM-012 《质量负责人考核、评价和再评价记录表》
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