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	发放范围
	




1.0 [bookmark: _Hlk489618160]目的
为建立符合《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产质量管理规范》等规范性文件，明确本公司质量管理的总体质量方针和质量目标，特制定本制度。
2.0 依据
《医疗器械生产质量管理规范》及其附录
3.0 范围
适用于公司质量方针的确定和年度质量目标的制定，以及对质量方针和目标的管理、实施。
4.0 [bookmark: _Hlk486929426]规定内容:
4.1 质量方针是由企业负责人正式发布的本企业总的质量宗旨和方向。
4.2  质量目标是企业一定时期在质量方面所追求的目的，应与质量方针保持一致。
4.3  质量目标是可测量的。公司必须在各个相关部门将质量目标逐级分解和展开，以确保最终能得以落实和实现。
4.4  企业负责人每年年底组织管理者代表和各部门负责人，重新审核质量方针、修订公司的质量总目标，并由企业负责人批准发布。
4.5  质量方针和目标的管理程序分为计划、执行、检查、总结改进四个阶段：
4.6  计划阶段
4.6.1 每年度末，根据企业外部形势，结合本企业的质量工作实际情况，由企业负责人、管理者代表和各部门负责人召开企业质量方针研讨会，提出下年度的质量工作方针和目标
4.6.2 将方针目标的草案进行广泛讨论征求意见，经各部门负责人讨论通过后确定，并予以发布。
4.6.3 根据企业的方针目标，各部门再进行分解，确定自己的工作目标，并落实实施目标的措施。
4.7 执行阶段
4.7.1 公司规定各项目标措施开始与完成时间。
4.7.2 各部门围绕公司下达的目标，制定相应的工作计划和方案。
4.7.3 每年末，各部门将目标执行情况上报质量部，对实施过程中的困难和问题采取有效措施，确保各项目标措施按规定完成。
4.8 检查阶段
4.8.1 质量部负责企业质量方针目标实施情况的日常检查和督促。
4.8.2 每年年底，质量部按照《医疗器械监督管理条例》及公司内审制度要求对质量目标和方针内容进行审核
4.9 总结改进阶段
4.9.1 公司质量部负责对本年度质量方针目标的实施情况进行总结，认真分析执行过程中存在的问题，对未完成的项目进行分析，找出主观、客观原因。经企业负责人、管理者代表和各部门负责人会议讨论，提出修改意见，作出撤销或结转到下一年的决定。
4.9.2 公司内外环境发生重大变化时，质量部应根据实际情况，提出必要的质量方针改进意见。
4.10 我公司的质量方针：
“诚信守法 科学严谨 优质高效 追求卓越”
4.11 我公司的质量目标：
成品交验合格率达到 98％；      
顾客满意度达到95％；
5.0 相关文件
无
6.0 相关记录
6.1 QA-FM-037  《质量目标分解表》
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