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将确保采购的产品符合规定的采购信息的程序形成文件

建立评价和选择供方的准则：

对供方的监视和再评价进行策划（参与监视和再评价的人员，监视和再评价方式，频
率或周期等）。监视供方满足采购产品的要求的绩效。监视结果为供方再评价过程提
供输入

对未实现采购要求（如供货质量差、违约、交
货不及时、社会信誉等）的供方的处置应与所
采购产品（包括服务）有关的风险（与医疗器
械有关的性质和风险）相适应，并符合适用的
法规要求。处置方法有：

保留供方能力或绩效的评价、选择、监视和再评价的结果及由这些活动所引起的任何
必要措施的记录

拟采购产品的信息应表述或引
用，适当时包括：

确保在与供方沟通前所规定的的采购要求时充分和适宜的（事前评审和批准）

适当时，采购信息应包括书面协议（供应商签字盖章同意），该协议明确了在影响采
购产品满足规定的要求（如采购产品相关的更改，工艺过程的更改等）的能力的任何
更改实施前，供方应将采购产品方面的更改通知组织。（未通知组织前不能对采购产
品要求进行更改)

依据组织对产品可追溯性范围和程度（如外包过程灭菌）的要求，以文件和记录的形
式保留相关的采购信息

建立并实施检验或其他必要的活动，确保采购的产品满足规定的采购要求。验证活动
的范围（如全检；抽检；供方提供检验报告；或只进行简单额外观检验，型号核对、
数量核对，包装检查、出厂合格证的查验等)应基于供方评价结果，并与采购产品有
关的风险相适应。

若（现场审核、检验或验证结果、生产过程中使用、客户反馈等方式）觉察到采购产
品的任何更改，应确定这些更改是否影响产品实现过程或医疗器械最终产品

若组织或其顾客拟在供方的现场实施验证，应在采购信息（如采购合同、质量协议）
中对拟验证的活动和产品放行/接收方法作出规定

保留验证记录

基于供方提供满足组织要求的产品的能力

基于供方的绩效

基于采购产品对医疗器械质量的影响

与医疗器械相关风险相适应

策划

选择供方

供方评价的确定

控制定型

交付、测量和监视

反馈和沟通，包括纠
正和预防措施过程

再评价

供方包括：设备的原始制造商；物流服务；信息技术服务；合同灭菌方；按组织规范
提供材料的供方；设计和开发服务；临床评价者；顾问、认证和咨询机构；试验和校
准服务；现货部件的供方。

供方评价可包括：

测试提供的产品

评审第三方的评价报告

评审历史数据，如以往业绩的记录

供方质量管理体系的第三方认证情况

由组织实施的供方质量管理体系的审核

通知供方

增加对样品的检查

发出启动供方纠正措施的要求

更换供方

撤销供方资格

也可酌情采取继续观察、警
告、降为次要供方等

产品规范（如产品图纸、规格型号、需符合
的产品标准、功能性能指标要求、包装标
签、安装规范、产品使用说明书的要求等)

产品接收、程序、过程和设备的要求

供方人员资格要求

质量管理体系要求（含认证要求）

采购信息一般体现在采购文件和技术资料中，形式可以是采购计划、采购清单、采购
产品规格书、采购合同或质量协议。

产品、服务和外包过程的质量要求

环境要求

法规要求（如保密，商业贿赂等）

特殊的提示（如可追溯性记录）

评审和协议更新的条件

美国QSR 820-建立和保持合格供应商的记录


