
与公告机构联系控制程序

（YY/T0287-2017 idt ISO13485-2016）
1、目的

为确保产品或质量体系有重大改变时能及时准确通知公告机构。

2、范围

在公司产品或质量体系重大改变时发布通知的职责、工作程序、内容和要求。

3、职责

3.1管理者代表负责产品或质量体系有重大改变时通知公告机构，并对更改事项的总体进行控制。

3.2技术部负责制订产品或质量体系重大改变的通知程序和组织相关文件的修改及发放的控制。

4、控制程序4.1当产品或质量体系发生重大改变前，应以文件形式通知公告机构。

4.2需通知公告机构的内容包括：

4.2.1更改简述

a)申请者；

b)更改通知编号；

c)申请日期；

d)更改类型及主要内容；

e)证书号码；

f)证书是否需修改或更换。

4.2.2更改类型

A、产品更改所涉及的范围

a)预期用途；

b)技术指标；

c)安全性能指标；

d)原材料；

e)生产工艺；

f)附件说明；

g)对使用者的指导（包括使用说明书）；

h)产品标签、图示、符号；

I)其它。

B、体系更改所涉及的范围。

a)所有者；

b)生产场地和环境；

c)管理职责；

d)生产过程或关键工序；

e)检测手段；

f)售后监督体系；

g)质量手册、程序文件的修改；

h)其它。

4.3当需要进行上述更改时，由技术部编制涉及更改的文件和记录，列出更改原因及更改理由，报经管理者代表审核。管理者代表应在7天内，通知公告机构。

4.4根据更改分类规则，如为实质性的更改，则由公告机构重新评审、验证和批准。

4.5实施更改后，其产品和体系应仍然符合MDR-EU-2017-745/IVDR-EU-2017/746 的有关要求。

4.6对重大更改后的有关文件和资料由品保部负责进行发放和管理控制。

5、相关文件

5.1文件控制程序
GB/T19001-2016 idt ISO9001-2015质量管理体系要求

YY/T0287-2017 idt ISO13485-2016医疗器械质量管理体系用于法规的要求

YY/T0316-2016医疗器械风险管理对医疗器械的应用

医疗器械生产质量管理规范(总局公告2014年第64号)（2015年3月1日起施行）

医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械（2015年第101号）（2015年10月1日起实施）

医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械现场检查指导原则（食药监械监〔2015〕218号附件2）（2015年9月25日发布实施）

6、记录文件

6.1更改通知书
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