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1 . 目的

定期对质量管理体系进行评审，以确保其适宜性、充分性和有效性，确保质量管理体系持续有效地适合

于 ISO13485：2016、EN ISO 13485：2016、欧盟体外诊断医疗器械指令(IVDD 98/79/EC)、体外诊断试

剂生产实施细则等标准、法规的要求。

2 . 范围

适用于对质量管理体系进行的管理评审。

3 . 职责

3.1 总经理主持管理评审；

3.2 管理者代表编制管理评审计划、管理评审报告，以及对措施计划的执行跟踪验证，管理者代表同时

也负责协调相关部门执行管理评审所作出的有关决定；总经理不在公司时代理主持管理评审；

3.3 各部门参加人员负责准备各种管理评审的输入文件；

3.4 各部门/相关人员负责实施管理、实施管理评审提出的纠正/预防措施（改进）；

3.5 质量部负责对管理评审的记录进行归档。

4 . 管理评审实施的频度和参加人员

4.1 管理评审会议每年年底召开，通常在质量管理体系内部审核完成后进行，有下列特殊情况时由总经

理临时召开：

a. 顾客或社会要求

b. 上次管理评审的要求

c. 重大的或连续的顾客投诉

d. 质量管理体系重大变更

e. 其他

4.2 管理评审参加人员为各部门负责人以及总经理认为有必要参加的人员。若上述人员因故不能出席会

议，则应从本部门中委派能胜任该责任的人员代替参加。

5 . 管理评审内容

5.1 管理评审应该在以下两个方面进行评价：

a. 质量管理体系随公司体制、产品、经营方向和外部市场的需求、社会法规的变化的适应性和

持续有效性；
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b. 质量管理体系与 ISO13485：2016标准、体外诊断试剂生产实施细则等标准、法规的符合性。

5.2 公司在管理评审召开之前，各部门应该准备各种文件、报告作为管理评审的输入：

5.2.1管理者代表

a. 内部、外部质量管理体系审核结果；

b. 其他上级主管部门对公司审核、检查的结果报告；

c. 历次审核结果表明质量管理体系运行的发展趋势；

d. 纠正/预防措施实施情况及效果。

5.2.2 质量部负责人

a. 公司质量目标实现状况；

b. 公司产品质量状况；

c. 洁净区环境控制情况；

d. 重大顾客投诉以及顾客投诉的发展趋势；

e. 计量器具校验管理情况；

f. 国家、地区质量法规的新要求；

g. 资源的需求和改进的建议。

5.2.3研发部负责人

a. 市场上新产品的发展动向及未来产品的发展趋势；

b. 按设计和开发计划进行的设计开发工作进展状况；

c. 资源的需求和改进的建议。

5.2.4 生产/技术部负责人

a. 公司目前生产现状、生产工艺改进及生产现场管理控制状况;

b. 公司生产设备运行状况；

c. 资源的需求和改进的建议。

5.2.5销售部负责人

a. 公司合同和订单的评审和执行情况；

b. 客户对产品的质量反馈；

c. 产品管理情况；

d. 资源的需求和改进的建议。

5.2.6采购、仓储、计划部负责人

a, 供应商评价、选择进展情况以及供货业绩；
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b .产品的贮存、交付状况；

c. 生产计划完成情况；

d. 资源的需求和改进的建议。

5.2.7人事行政部负责人

a. 公司人力资源现状、人员录用情况、培训实施业绩报告；

b. 公司卫生控制状况；

c. 害虫防治现状；

d. 资源的需求和改进的建议。

5.2.8工程部负责人

a. 公司空调、水、电等设施运行状况；

b. 资源的需求和改进的建议。

6 . 管理评审的实施

6.1 计划的编制和通知

6.1.1管理者代表编制《管理评审计划》，应包括：目的、时间、评审内容、参加人员；《管理评审计

划》报总经理批准；

6.1.2《管理评审计划》经总经理批准后，通知各部门参加人员；

6.1.3各部门负责人根据《管理评审计划》准备各项输入资料；

6.1.4《管理评审计划》的实施通常安排在内部质量审核工作完成之后进行。

6.2 管理评审会议召开

6.2.1管理评审会议时，各参加人员在《管理评审会议签到表》上签名，《管理评审会议签到表》

由质量部负责保存；

6.2.2管理评审会议由总经理主持，各部门负责人作报告。

6.3 形成管理评审结论

各部分负责人完成管理评审输入报告之后，会议讨论、评审本公司质量管理体系的充分性、适

宜性、有效性；对不符合情况进行原因分析，讨论应采取的纠正/预防措施。

总经理对本公司质量管理体系现状的充分性适宜性、有效性作出正式评价，确定纠正/预防措施

及改进措施，并形成管理评审结论。

管理者代表负责对管理评审的结论作好记录，并编制管理评审报告。

管理评审报告编制完成后，各部门负责人应对相关结论内容、纠正/预防措施进行确认，并交总
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经理批准。

6.4 纠正/预防措施、改进措施

6.4.1根据《管理评审报告》中确定需要采取纠正/预防措施的，由各部门按照《纠正和预防措施控制程

序》（QP 220）实施；

6.4.2确定要采取改进措施的应由相关部门拟订《改进计划》，各相关部门负责按计划实施；

6.4.3总经理负责为纠正/预防措施或改进措施的实施提供所需的资源。

6.5 质量部负责对纠正/预防措施或改进措施的实施进行跟踪验证，并在规定的期限内对实施的有效性进

行确认并报告管理者代表。

6.6 管理者代表应将纠正/预防措施或改进措施实施的有效性确认结果向总经理汇报。

7 . 管理评审流程图

8 . 质量记录

8.1《管理评审计划》（QP 020-RE-01）

8.2《管理评审签到表》（QP 020-RE-02）

8.3《管理评审报告》（QP 020-RE-03）

管理评审计划

会议通知

输入资料准备

管理评审会议

管理评审结论

纠正/预防措施或改进措施

追踪验证

验证结果报告

（管理者代表）

（管理者代表）

（各部门负责人）

（总经理）

（总经理、各部门负责人）

（相关部门和人员）

（质量部）

（管理者代表）
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