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Part One



Part Two



目的：提高医疗器械生产企业的质量管
理水平，保障公众健康安全

原则：公平、公正、公开，以事实为依
据，以法律为准绳

评定标准：包括产品质量、生产环境、
生产过程、售后服务等方面

评定程序：企业自评、第三方机构评审、
政府主管部门审核、公示等

评定结果：分为A、B、C、D四个等级，
分别对应优秀、良好、一般、较差四个
等级



生产资质：是否具备医疗器械生产资
质

生产环境：是否符合医疗器械生产环
境要求

生产过程：是否按照医疗器械生产规
范进行生产

产品质量：产品质量是否符合相关标
准和要求

售后服务：售后服务是否及时、有效

社会责任：是否承担社会责任，如环
保、公益等



评定标准：根据医
疗器械生产企业的
质量管理、生产能
力、产品安全等方
面进行综合评定

评定周期：每年进
行一次评定，评定
结果有效期为一年

评定结果：分为A、
B、C、D四个等级，
A级为最高等级，D

级为最低等级

评定程序：首先由
生产企业进行自我
评估，然后由第三
方机构进行现场核
查，最后由评定委
员会进行综合评定



市场准入：作为市场准入的重要依据，影响企业的市场准入和销售

政府监管：作为监管部门对医疗器械生产企业进行监管的重要依据

企业信用：作为企业信用评级的重要依据，影响企业的融资、贷款等

消费者选择：作为消费者选择医疗器械的重要依据，影响消费者的购买决策



Part Three



l 原则：公平、公正、公开

l 依据：医疗器械生产企业的质量信用等级

l 质量信用等级评定标准：包括产品质量、生产过程、售后服务等方面

l 分类管理措施：根据质量信用等级，对医疗器械生产企业进行分类监管，提高监管效率，
保障产品质量安全。



分类标准：根据
医疗器械生产企
业的质量信用等
级进行分类

等级划分：分为
A、 B、 C、 D四
个等级，其中 A

级为最高等级，
D级为最低等级

评定依据：包括
产品质量、生产
环境、生产过程、
售后服务等方面

评定周期：每年
进行一次评定，
根据评定结果进
行等级调整



医疗器械生产企业分为A、B、C、D四个

等级

C级企业：质量管理体系不完善，生产过

程控制一般，产品合格率一般

A级企业：质量管理体系健全，生产过程

控制严格，产品合格率高

D级企业：质量管理体系不健全，生产过

程控制较差，产品合格率较低

B级企业：质量管理体系基本健全，生产

过程控制良好，产品合格率较高

各级企业应按照相应的管理措施和要求进

行生产，确保产品质量和安全



添加标题 添加标题 添加标题添加标题

评估标准：根据企业质量信用等级
进行分类管理

监督机构：国家药品监督管理局 评估周期：每年进行一次评估

评估结果：分为A、B、C、D四个
等级，分别对应不同的监管措施和
政策支持



Part Four



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：
https://d.book118.com/217012132055006065
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