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附件  

（第一款所指者）  

醫療器械製造活動質量管理體系文件的編製及技術要求  

 

醫療器械製造准照申請人（下稱“申請人”）須按照以下要求，編製醫療器

械製造活動的質量管理體系文件。如基於所生產的醫療器械的特點不適用某些條

款，須清晰說明不適用該等條款的合理理由。 

 

1. 申請人須按照經第 16/ISAF/2026 號批示核准的《醫療器械生產質量管理規

範》的要求，結合所生產的醫療器械的特點，建立健全與所生產醫療器械相

適應的質量管理體系，並將風險管理貫穿於質量管理體系運行全過程。質量

管理體系文件須涵蓋醫療器械全生命周期各環節的管理，所採取的措施須與

醫療器械存在的風險相適應。 

 

2. 質量管理體系文件由基本資料及管理策略兩部分組成，具體要求如下： 

2.1. 基本資料 

1) 醫療器械製造廠（下稱“製造廠”）的名稱及地址； 

2) 製造廠的緊急聯絡人資料，包括其姓名、職稱、電話號碼及電郵地址； 

3) 製造的醫療器械品種及類別； 

4) 倘有製造的其他與衛生健康有關的產品，以及製造場所的地址； 

5) 製造廠已取得的認證（如 ISO 13485），其認證範圍、有效日期以及認

證機構名稱。 

2.2. 管理策略 

1) 描述架構與人員的管理策略，尤指組織架構設置、關鍵崗位人員配置、

關鍵崗位人員資歷與職責、技術主管職責授權、人員培訓及人員健康

等方面的策略安排，還須附同下列資料： 

(1) 製造廠的組織架構圖；  

(2) 各部門負責人名稱及人員數量； 

(3) 關鍵人員名稱及其崗位職責，以及與崗位職責相適應的學歷、培

訓及實踐經驗。 

2) 描述廠房與設施的管理策略，尤指廠房設計與佈局、廠房環境控制、

廠房與設施確認、廠房與設施監測、廠房與設施維護、信息化系統、

人員進出以及廠房及設施文件資料等方面的策略安排，還須附同下列
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資料： 

(1) 按適當比例繪製的廠房總平面佈局圖則，標明生產、質控、儲存、

行政等區域，並註明區域內房間名稱、編號、面積、功能及內置

主要設備； 

(2) 非潔淨室（區）的通風系統圖則，以及其環境要求，包括溫度、

濕度及照明度等； 

(3) 潔淨室（區）空調淨化系統的送風、回風及排風管道圖則及系統

流程圖則，以及其環境要求，包括溫度、濕度、照明度、潔淨度、

壓差、換氣次數及鮮風百分比等； 

(4) 水處理系統圖則，以及工藝用水及工藝用氣的質量標準及依據； 

(5) 生產過程中產生的廢水、廢渣及廢氣等污染物，以及對相關污染

物的淨化處理系統。 

3) 描述設備的管理策略，尤指設備及儀器選型配置、採購、安裝、確認、

使用、維護、維修、標識、校準以及設備及儀器檔案等方面的策略安

排，還須附同主要設備及儀器的校準或確認狀態。 

4) 描述文件與數據的管理策略，尤指文件體系構建、文件控制、外部文

件更新、非信息化與信息化紀錄控制等方面的策略安排，還須附同質

量管理體系相關文件的名稱、編號、版本及生效日期等。  

5) 描述設計開發的管理策略，尤指設計開發控制、設計開發風險管理、

設計開發各階段活動控制、設計開發變更、委託設計開發控制以及設

計開發文件資料等方面的策略安排，還須附同下列資料： 

(1) 委託及受託設計開發的醫療器械的名稱、品種及類別；  

(2) 委託方或受託方的姓名或名稱及地址。 

6) 描述有關採購與原材料的管理策略，尤指採購控制、供應商管理、採

購信息控制、原材料驗收與儲存、關鍵原材料變更控制以及供應商檔

案等方面的策略安排，還須附同下列資料： 

(1) 醫療器械生產所使用的關鍵原材料； 

(2) 關鍵供應商的名稱及地址。 

7) 描述驗證與確認的管理策略，尤指廠房與設施及設備確認、工藝驗證、

清潔驗證、變更後驗證或確認、軟件確認以及驗證與確認計劃及方案

等方面的策略安排，還須附同下列資料： 

(1) 年度驗證與確認總計劃； 

(2) 廠房與設施及設備確認的執行情況； 

(3) 生產工藝與檢驗方法驗證的執行情況； 
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(4) 清潔驗證的執行情況。 

8) 描述生產的管理策略，尤指生產過程控制、中間產品及製成品的標識

與防護、偏差處理、不合格產品與返工控制、追溯、共線生產、連續

生產及停產重新生產等方面的策略安排，還須附同下列資料： 

(1) 生產醫療器械的名稱、品種及類別，以及其年度計劃生產量； 

(2) 生產醫療器械的生產工藝及所使用的關鍵設施及設備； 

(3) 生產過程中使用易燃、易爆、有毒、有害、具有污染性或傳染性、

以及具有生物活性或來源於生物體的原材料及其處理方法。 

9) 描述質量控制與原材料及製成品放行的管理策略，尤指檢驗過程控制、

檢驗樣品接收與儲存、不合格結果處理、原材料及製成品放行、留樣

及委託檢驗等方面的策略安排，還須附同下列資料：  

(1) 製造廠進行的檢驗項目； 

(2) 委託第三方機構進行的檢驗項目； 

(3) 原材料及製成品放行流程圖。 

10) 描述委託製造與外協加工的管理策略，尤指委託製造協定、受託方能

力評估、委託製造監督、生產轉換、委託製造變更、委託製造偏差處

理、以及外協加工控制等方面的策略安排，還須附同委託製造及受託

生產的醫療器械，以及外協加工的項目。 

11) 描述銷售與售後服務的管理策略，尤指醫療器械追溯、運輸與防護以

及安裝與維修等方面的策略安排。 

12) 描述分析與改進的管理策略，尤指投訴與反饋處理、不良事件監測、

糾正與預防措施、醫療器械回收、醫療器械信息告知、質量管理體系

內部審核以及管理評審等方面的策略安排，還須附同下列資料：  

(1) 醫療器械質量投訴及顧客反饋的收集渠道； 

(2) 醫療器械不良事件監測機制。 


