
医疗器械生产质量管理规范植入性医疗器械实施细则

产品名称 医疗器械生产质量管理规范植入性医疗器械实施
细则

公司名称 广州市奥咨达医疗器械咨询有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 广东省广州市白云区丛云路982号金癸商务中心7
层

联系电话 010-57108023

产品详情

第一章 总则

第一条 为了规范植入性医疗器械生产质量管理体系，根据《医疗器械生产质量管理规范》的要求，制定
本实施细则。

第二条 本实施细则适用于第二类和第三类有源植入性和无源植入性医疗器械(包括无菌和非无菌状态)的
设计开发、生产、销售和服务的全过程，但不适用于组织工程植入物中生物技术组成部分和除齿科种植
体外的其他齿科植入物。

第三条 植入性医疗器械生产企业(以下简称生产企业)应当按照本实施细则的要求，建立质量管理体系，
形成文件，加以实施并保持其有效性。作为质量管理体系的一个组成部分，生产企业应在产品实现全过
程中实施风险管理。

第二章 管理职责

第四条 生产企业应当建立相应的组织机构，规定各机构的职责、权限,明确质量管理职能。生产管理部门
和质量管理部门负责人不得互相兼任。

第五条 生产企业负责人应当具有并履行以下职责：

(一)组织制定生产企业的质量方针和质量目标;

(二)组织策划并确定产品实现过程，确保满足顾客要求;

(三)确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、基础设施和工作环境;

(四)组织实施管理评审并保持记录;



(五)指定专人和部门负责相关法律法规的收集，确保相应法律法规在生产企业内部贯彻和执行。

第六条 生产企业负责人应当确定一名管理者代表。管理者代表负责建立、实施并保持质量管理体系，报
告质量管理体系的运行情况和改进需求，提高员工满足法规和顾客要求的意识。

作为全国规模最大、技术实力最强的医疗器械法规专业咨询机构，奥咨达医疗器械咨询机构（广州、北
京、上海、苏州、深圳、济南、美国）始终洞悉行业发展趋势，奥咨达为医疗器械企业提供：医疗器械
临床试验、医疗器械全球注册、数据信息管理、 医疗器械认证咨询、医疗器械培训等以医疗器械临床
试验为基础的全方位、一站式的整体解决方案。

联系方式：电话010-57108023

传真：86-10-82207036

邮编：100044

奥咨达医疗器械服务集团：www.osmunda.com
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