
医疗器械质量管理制度及工作程序文件目录

	序号
	名       称

	1
	质量管理机构或者质量管理人员管理职责

	2
	质量安全关键岗位人员岗位说明

	3
	质量文件审核批准管理制度

	4
	质量记录管理制度

	5
	质量管理自查制度

	6
	医疗器械供货者和产品资质审核制度

	7
	医疗器械采购管理制度

	8
	医疗器械收货和验收管理制度

	9
	医疗器械贮存（陈列）和在库检查管理制度

	10
	医疗器械出入库管理制度

	12
	医疗器械效期管理制度

	13
	医疗器械运输管理制度

	14
	医疗器械销售和售后服务管理制度

	15
	医疗器械不合格品管理制度

	16
	医疗器械退货管理制度

	17
	医疗器械不良事件监测和报告制度

	18
	医疗器械产品召回管理制度

	19
	医疗器械追溯管理制度

	20
	医疗器械质量投诉、事故调查和处理报告制度

	21
	设施设备维护和验证校准管理制度

	22
	环境卫生和人员健康管理制度

	23
	质量管理培训和考核制度

	24
	医疗器械质量安全风险会商管理制度

	25
	医疗器械采购、收货、验收、贮存、销售、出库、运输等环节的工作程序

	26
	购货者资格审核制度（从事二类批发、三类批零业务的提供）

	27
	销售记录制度（从事二类批发、三类批零业务的提供）

	28
	冷链医疗器械管理制度（从事需要冷藏、冷冻管理的提供）

	29
	应急管理制度（从事需要冷藏、冷冻管理的提供）

	30
	医疗器械直调管理制度（进行医疗器械直调购销的提供）


注：根据《医疗器械经营质量管理规范》（国家药监局2023年第153号，自2024年7月1日起施行）第二十条整理。
