
《医疗器械生产质量管理评价》（征求意见稿） 

编制说明 

一、 工作简况 

（一）任务来源 

《医疗器械生产质量管理评价》由安徽省药品监督管理局提

出并成功申报为安徽省地方标准【《安徽省市场监督管理局关于下

达 2024 年第三批安徽省地方标准制修订计划的通知》（皖市监函

〔2024〕377 号，项目计划号 2024-3-255】。 

（二）标准制定的目的和意义 

《医疗器械生产质量管理规范》、GB/T42061-2022《医疗器械 

质量管理体系 用于法规的要求》等对医疗器械生产企业质量管理

体系提出了要求，主要用于开展合格评定。但对于医疗器械企业，

尤其是我省的中小企业而言操作性不够强，较难对照进行自我检

查；由于没有评分标准，较难比较各企业质量管理水平，无法确

定风险等级，不利于分类监管。同时不利于树立质量管理标杆。 

编制《医疗器械生产质量管理评价》标准，提供一套科学、规

范、操作性强的评价体系，明确评价指标、取值规则，一是可用

于指导医疗器械企业对生产质量管理工作进行自我评价，了解自

身质量管理水平，直观发现薄弱环节，及时开展有效整改；二是

可用于第三方对医疗器械企业生产质量管理工作提供规范的评价，

科学确定企业生产质量管理综合水平，其结果可用于企业分类监

管，以有效节约监管资源，实行质量管理等级分类监管与注册产



品分类监管双轮驱动，为推动我省医疗器械产业高质量发展和提

升监管工作效能提供依据；三是为开展医疗器械生产企业质量管

理规范示范工程建设提供支撑。通过开展医疗器械生产企业质量

管理体系评价活动，还将培养壮大我省医疗器械生产质量管理的

专家队伍。 

（三）主要工作过程 

  按照安徽省地方标准制定的要求，《医疗器械生产质量管理评

价》 地方标准的编制完成了以下工作： 

1、资料的收集 

在编制过程中，起草工作组收集了以下资料：  

——GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件

的结构和起草规则》 

——GB/T19001-2016 《质量管理体系 要求》 

——GB/T 19273-2017《企业标准化工作 评价与改进》 

——GB/T 20001.8《标准编写规则 第 8 部分：评价标准》 

——GB/T42061-2022 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求 

——GB/T42062-2022《医疗器械  风险管理对医疗器械的应用》 

——《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总

局公告 2014年 第 64 号） 

——《医疗器械生产质量管理规范》（国家药品监督管理总局公

告 2025 年 第 107号） 

——《医疗器械生产企业供应商审核指南》（国家食品药品监督



管理总局通告 2015年 第 1 号） 

——《医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南》（国家食品

药品监督管理总局通告 2016 年 第 173 号） 

2、标准的起草 

（1） 2021 年 8 月—2024 年 9月，项目组进行了标准的前期研究、

论证工作，申报了安徽省药品监督管理局科技创新项目【《关于下达 

2022 年度系统内药品监管科技创新项目的通知》（药监办科函

〔2022〕316 号）】，完成了安徽省医疗器械行业协会标准《医疗器

械生产质量管理评价》，通过了项目验收【《安徽省药监局关于 2022-

2023 年度科技创新项目验收结果的通报》（药监办科函〔2024〕463

号）】。 

（2） 2025 年 5 月——2025 年 11 月，项目组学习修订中《医疗器

械生产质量管理规范》的征求意见稿，11 月 4 日国家药品监督总局

正式发布《医疗器械生产质量管理规范》（国家药品监督管理总局公

告 2025 年 第 107 号）后再次学习，研究新版本的变化。参考安徽

省医疗器械行业协会团体标准《医疗器械生产质量管理评价》的经

验，起草形成地方标准《医疗器械生产质量管理评价》（工作组讨论

稿）。   

（3）2025年 11月-12月，起草工作组于 11月 19日、11月 27日、

12月 19日分别召开专家研讨会议，针对新版《医疗器械生产质量管

理规范》的要求，特别是新增内容进行研讨。根据会议结论及专家

提出的意见建议，逐条研究修改，形成征求意见稿。 



二、标准的主要内容和依据来源 

（一）标准的主要内容 

1、确立了医疗器械生产质量管理的评价指标体系 

根据覆盖全面且相互独立原则，确立了医疗器械企业生产质量

管理评价指标体系的评价指标由最高管理层、质量管理体系、基础

设施、设备、量值溯源、设计开发、采购、生产管理、质量控制、

销售管理、评价和改进、标杆作用等 12 项一级指标构成，评价指标

体系全面覆盖企业生产质量管理工作，且评价指标保持相互独立。 

2、规定了评价指标的取值规则 

确定所选择的生产质量管理评价指标的取值规则，通过客观判

定获得定量的指标值，以定量的方式表达企业生产质量管理的最终

评价结果。每项一级评价指标细分为二级评价指标，共 58 项二级指

标，规定每项二级指标的证据及赋值，总分为 300 分，以企业生产

质量管理所需的文件、记录、现场管理等要求，以客观证据，实现

评价的科学性、系统性、可操作性及可量化。 

（二）标准主要内容的依据来源 

本标准按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标

准化文件的结构和起草规则》及 GB/T 20001.8《标准编写规则 第 8 

部分：评价标准》的规定起草。 

本标准主要内容的形成参考了 GB/T42061-2022 《医疗器械 质

量管理体系 用于法规的要求》、GB/T19001-2016 《质量管理体系 要

求》、《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公



告 2025 年 第 107 号）等。在标准起草过程中，根据医疗器械企业

生产质量管理实践，通过研究、提炼，对医疗器械企业生产质量管

理工作提出了具体的指标要求、赋分值、取值规则。 

三、与国内同类标准水平的对比情况 

本标准为自主研制，目前尚未发现有针对医疗器械生产质量管

理工作确立评价指标体系、规定评价指标的取值规则的国家、行业、

地方标准，因此为国内领先水平。 

四、与有关的现行法律、法规和标准的关系  

本标准与医疗器械相关法律法规相一致，与有关标准相协调。  

五、重大分歧意见的处理经过和依据。  

本标准编制过程中，无重大分歧意见。  

六、其他事项说明 

    无。 


