
资源管理

人力资源

资源提供

基础设施

工作环境和污染控制

工作环境

污染控制

组织应确定并提供所需的资源以实施质量管理体系并保持其有效性

组织应确定并提供所需的资源以满足适用的法规要求和顾客要求

如体外诊断产品、无菌医疗器械、植
入医疗器械、义齿等的特殊要求

如欧盟的法规符合性负责人的要求

如西方国家顾客的一些要求

资源包括：

人员

基础设施

工作环境

信息

个人知识和经验

供方和合作伙伴

动力资源（如电能，气能等）

资源的性质和数量由组织的产品和质量管理体系所涉及过程的类型、复杂性以及产品
和过程有关的风险决定

资产

宜定期对资源进行评审，作为管理评审的一部分。当法规变更时，考虑新投标或合同
时，或考虑新的商务战略时，组织宜对资源需求进行评审。

冷链运输的一些特殊要求等

基于适当的教育、培训、技能和经验，从事影响产
品质量工作的人员（设计开发人员、生产管理人
员、操作人员、质检人员、质量管理人员、仓储运
输人员、售后服务人员等）应是胜任的

组织应将确立能力（方法）、提供所需的培训（培训需求、方式、内容、培训效果评
价方式）和确保人员的意识（责任意识、法规意识、质量意识和顾客意识）等一个或
多个过程形成文件

组织应：

对于提供培训或采取其他措施的有效性的检查方法应
与工作相关的风险相适应

教育：与工作岗位相关的教育背景

培训：与工作岗位相关的专业培训、法规培训

技能：与工作岗位相关的技术、能力

经验：从事该领域工作的经历

确定从事影响产品质量工作
的人员所需具备的能力

提供培训或采取其他措施以获
得或保持所需的能力

评价所采取措施的有效性

确保组织的人员知晓所从事活
动的关联和重要性，以及如何
为实现质量目标作出贡献

保留教育、培训、技能和经验
的适当记录，可包括：

培训讲师或其他采取措施人员确定能力要求并
保持形成文件的记录

按照对产品的安全和性能以及适用的法规要
求的影响程度策划所需提供的培训或采取的
其他措施的内容、方式

如人员调动、进一步的教育和培训

质量管理体系覆盖下的工作人员（内训或外训）

特殊岗位的人员：如化学或微生物，激光操
作，焊接等）资格鉴定

影响质量专
职、兼职或合
同人员的培训

通用培训和教育

医疗器械法规和其他相关法规

产品及相关技术知识、岗位技能

质量管理体系文件

可分阶段进行，包括继续教育
或进修培训

基于与提供培训或采取其他措施的工作有关的风险，可使用以
下方式：

1.调查受训者以评定其是否已掌握了所要求的信息

2.测试受训者以评定应用客观准则的能力

3.评价受训者的工作表现

4.评价培训讲师关于培训有效性的评定

考虑完成任务或过程不充分的风险

加强质量意识教育，细化个层级质量目标

所采取的的措施（如转岗、招聘等），入职资料，证书等

员工接收培训的记录以及采取措施的结果促进了获得能力的证据

表明采取的措施或培训课程已经圆满完成并且获得了所需的能力

评价有效性的方法确定记录（与风险有关的评定记录）

定期评价任何进一步措施、教育、培训的有效性等记录，以证
实所获得的能力得到保持

培训讲师能力的评定记录（如职员培训总监？非专业培训专业？）

基础设施形成文件（基础设施控制程序及相关记录）

基础设施包括：

若维护活动或缺少维护活动可能影响产品质量，应将此类
维护活动的要求（法规有什么特殊要求-如空调系统，水
系统，生物安全设备等？做哪些维护保养？谁去做？做到
什么程度？）包括执行维护活动的时间间隔（如每天、上
下午、几小时、几分钟，每周，每季度，每年）形成文
件。适当时，要求适用于生产设备、工作环境控制设备和
监视测量设备。

保留相关的文件和维护的记录

建筑物、工作场所（如办公和生
产城所等）和相关的设施（如供
应水、气。电的设施）

过程设备（如生产设备和含有计算
机软件的各类控制和测试设备以及
各种工具、辅具等）是产品实现过
程中直接使用的设备

支持性服务（如交付后的维护网
点、冷链储运或通讯服务、IT及网
络技术的应用等）鉴于目前管理信
息系统（如：ERP/EMS/CRM/PLM/OA
等）的普遍应用，需要考虑质量管
理体系范围内的业务流程与支持性
服务的信息系统是否保持协调一
致。

考虑国内医疗器械生产质量管理规范的一些详细要求（一
般要求，义齿的要求，体外诊断要求，无菌和植入器械的
要求，西方国家一些关于人员和环境的要求）

维护保养计划（美国--QSR820要求）

软件系统周期性的备份记录并策划数据的恢复

购置、安装、使用、维护保养、检修、报废等基础设施
的生命周期过程管理

确保生产、测量、安装、服务和试验设备的限用范围或允许偏差形成文件，并易于操
作者查阅（美国--QSR820要求）

建筑设施规划和图纸包括基础设施

设施布置图包括设计储存区

产品流转图

设施维护程序和记录如设施设备维护保养规程

昆虫控制程序和记录

设备维护计划和记录

详细信息见ISO14644和ISO14698

工作环境的要求形成文件

如工作环境条件可能对产品质
量有不良影响，应将工作环境
要求以及监视和控制工作环境
的程序形成文件

将对特定人员的健康、清洁和
着装要求形成文件，此类人员
与产品或工作环境的接触可能
影响医疗器械的安全和性能

确保需要在工作中环境内的特殊环境条件下临时工作的所有人员（包括与生产、维
护、清洁、维修等相关的人员）是胜任的或在胜任人员监督下工作

适当时，为了防止对工作环境、人员或产品的污染，组织对受污染或易受污染产品的
控制应进行策划并安排形成文件

对于无菌医疗器械，组织应将控制微生物或微粒物污染的要求形成文件，在组装或包
装过程中保持所要求的的洁净度（百级，万级，十万级等），在规范要求的、合格
的、可控的环境下进行。

过程设备

所建立的工作环境的条件

在此工作环境的人员

贮存条件和流通环节的条件

工作环境中影响质量的重要因素

可能处置的污染产品

在生产过程中适用材料受污染的产品（如机加工过程后带
有加工残留物的骨科植入产品）

顾客返回的污染产品再次使用

顾客返回的污染产品进行维修或抱怨调查

洁净室及相关受控环境的资料（见GB/T25915和GB/T25916)

进入工作环境的人员包括：（生产人员及其
监管人员或管理者；材料的运送人员；生产
工程师；设计和开发工程师；质量控制、质
量保证、质量工程人员；任何材料或服务的
供方；负责生产设备维护的人员；顾客；审
核员；参观者等）

举例：有货架寿命要求的；标示以无菌字样的
产品；预期在使用前灭菌的产品；可能易造成
静电放电的(ESD);有特殊处置或贮存条件要求
的；在使用中受微生物清洁度或其他环境条件
影响的。

环境参数、指标和控制要求包括（温度；湿
度；风速；空气滤清；压差；光照；声音；振
动；工作太忙和过程设备的清洁要求；水质；
工作场所的人数等）


