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	发放范围
	



1.0 [bookmark: _Hlk489618160]目的
对原材料的供应商进行审核，并对其进行评价，确保所采购物品满足其产品生产的质量和相关法规要求。
2.0 范围
适用于本公司供应商的管理和控制。
3.0 职责
3.1 供应部负责本制度的具体实施并归口管理。 
3.2 质管部负责采购物资的验证
4.0 工作程序
4.1 审核要求
4.1.1 准入审核：供应部制定供应商准入要求，建立供应商档案。根据采购信息，包括采购物品类别、验收准则、规格型号、规程等内容，对供应商经营状况、生产能力、质量管理体系、产品质量、供货期等相关内容进行审核，必要时开展现场审核，以确保采购物品符合要求。 
4.1.2 过程审核：质管部建立采购物品在使用过程中的审核要求，对采购物品的进货查验、生产使用、检验情况、不合格品处理等方面进行审核并保持记录，保证采购物品在使用过程中持续符合要求。 
4.1.3 评估管理：供应部建立评估要求，对供应商定期进行综合评价，回顾分析其供应的产品质量、技术水平、交货能力、产品合格率等。对结果为不满意的供应商，采取淘汰或改进措施。
4.1.4 采购物品的生产条件、规格型号、生产工艺、质量标准和检验方法等可能影响质量的关键因素发生重大改变时，应当对供应商进行重新评估，必要时进行现场审核。 
4.2 审核要点 
4.2.1 文件审核 
4.2.1.1. 供应商资质，包括企业营业执照、合法的生产经营证明文件等； 
4.2.1.2. 供应商的质量管理体系文件； 
4.2.1.3. 采购产品生产工艺说明； 

4.2.1.4. 采购物品性能、规格、型号、安全性评估材料、生产企业自检报告或有资质检验机构出具的有效检验报告。
4.2.1.5. 其他所需的文件和资料。  
4.3 新供应商的选择、评价与审核
根据物料规格/标准及质量要求，供应部调查和了解市场信息，提供有生产能力、质量保证能力的单位，作为候选供应商。 
Ａ类物资评价方法
4.3.1 由供应部组织质管部、生产技术部参加对候选供应商进行调查评价，内容包括:
4.3.1.1. 生产能力：产品品种、可供数量、包装、运输、防护、交付能力等； 
4.3.1.2. 检测能力：可检测项目、检测设备、检测人员素质、环境条件；
4.3.1.3. 技术水平：包括技术人员素质及技术能力； 
4.3.1.4. 质量管理水平：质量保证体系及其运行状态； 
4.3.1.5. 第三方评定证明：如标准化水平确认、计量水平等级考核、第三方认证等；
4.3.1.6. 供应商绩效：供应商供货准时率、批次合格率。
4.3.1.7. 供应商风险管理文档：物料对产品质量的影响程度与医疗器械风险相适应。
4.3.2 调查评价的方法:可以采用以下方法的一种或若干种 
4.3.2.1. 在可能的情况下对供应商质量体系现场调查评价； 
4.3.2.2. 对产品进行抽样检验； 
4.3.2.3. 与同类产品进行比较； 
4.3.3 [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]调查结果由调查人员填写《供应商调查表》和《供方能力评价表》，并签署意见。
4.3.4 经调查评价，基本符合要求的，由供应部通知其提供少量样品试用，并抽样检验。 
4.3.5 根据检验和试用结果，由质管部出具检验报告，通知供应部。 
4.3.6 检验报告判定样品质量符合规定要求的候选供应商，由供应部列入《合格供应商目录》，报最高管理者批准后，作为定点采购单位之一。
4.4 供应商复评价管理： 
4.4.1 A类物料的供应商须每年进行复评。
4.4.2 B类物料的供应商如质量稳定，可每两年复评一次。
4.4.3 C类物料的供应商如质量稳定，可每三年复评一次。
4.4.4 如A类物料的供应商在上一年度未进行采购，可不进行复评，待有采购活动时，再在当年进行复评。
4.5 对合格供应商的管理  
4.5.1 供货质量一直合格的定为甲级； 
4.5.2 若连续2批不合格的降为乙级，并警告限期整改。只有再连续3批合格者，才能升为甲级，若达不到连续3批合格者就降为丙级； 
4.5.3 若连续3批不合格者降为丙级，并责令限期整改。只有连续3批合格者，才能升为乙级，丙级再不能保持连续3批合格者，从《合格供应商目录》中除名并停止进货。供应部每年按4.3要求对合格供应商进行一次复评。如果是本公司唯一供货商则在未找到代替供货商前经供应部经理会同质管部经理或主管同意仍可采用.
4.6 执行本制度形成的记录按《记录控制程序》管理。
5.0 相关文件
5.1 QA-OP-002 《记录控制程序》
6.0 相关记录
6.1 PUR-FM-007《供应商复评评价表》
6.2 PUR-FM-006《合格供应商目录》
6.3 PUR-FM-003《供应商调查表》
6.4 PUR-FM-004《供方能力评价表》
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