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医用高分子制品供应商生产质量管理认定办法 

   第一条  为保障高分子医疗器械安全、有效，规范供应商生产、质量管理，

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）、《医疗器械生产监督管

理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 7 号），特制定本办法。 

    第二条  本办法用于中国医疗器械行业协会医用高分子制品分会（下称分会）

或医用高分子医疗器械产品生产企业（下称产品生产企业）对原辅材料、包装材

料、零配件供应商生产、质量管理进行认定。 

    第三条  本办法发挥行业自律职能，规范供应商生产、质量管理行为，确保

供应商持续提供符合要求的，安全、有效的原辅材料、包装材料和零配件。 

    第四条  分会负责制定、修订专项原辅材料、包装材料、零配件生产质量管

理规范（下称规范），供应商按规范要求组织生产和控制质量，分会或产品生产

企业以规范作为合格供应商认定的依据。 

    第五条   未制定专项原辅材料、包装材料、零配件供应商生产质量管理规

范的，以《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）（下称指南）作为分会或产品生产企业对合格供应商认定的

依据。 

    第六条   供应商应建立质量管理体系，并组织自查，符合规范或指南要求

后，向分会提出认定申请。 

    第七条   申请高分子医疗器械原辅材料、包装材料、零配件生产质量管理

认定的供应商，应当提交以下资料： 

  （一）规范检查申请表； 

  （二）营业执照副本复印件； 
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  （三）生产企业组织机构图； 

  （四）生产企业负责人、生产、技术和质量管理部门负责人简历，学历，职

称证书复印件或从事专业经历； 

  （五）生产企业总平面布置图、工艺流程图、生产区域分布图； 

  （六）主要生产设备和检验设备清单； 

  （七）在洁净环境生产的，应当提供由有资质的检测机构出具的一年内的生

产环境检测报告。 

  （八）对申报材料内容真实性负责的声明。 

    第八条  分会负责组织熟识专业的专家对供应商进行认定，认定人员应公正、

公平，实事求是履行自己的职责。 

    第九条 供应商生产、质量管理认定结论分为“通过认定”、“整改后认定”

和“未通过认定”三种。 

    第十条 整改后认定的供应商应当在 6 个月内向分会提交整改后认定申请表

及整改自查报告。整改后现场认定工作原则由原认定人员实施，并应当在收到整

改后认定申请 30 个工作日内完成。未在规定期限内提交整改后认定申请或整改

后认定仍不符合规范或指南要求的，视作“未通过认定”。   

     第十一条 未通过认定的供应商可在 6 个月后按照本办法重新申请。 

     第十二条 通过认定的供应商列入医用高分子行业合格供应商名录，在医用

高分子制品分会网站进行公示，并报国家食品药品监督管理总局医疗器械信息平

台，推荐作为新产品注册和产品延续注册技术评审参考依据。 

    第十三条  通过认定的供应商推荐为产品生产企业的合格供应商。产品生

产企业可根据本企业产品特殊要求增加审核条款，对合格供应商的生产、质量管
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理加权评价。 

第十四条  产品生产企业每年应对合格供应商进行再评价，评价结论报告分

会。合格供应商遇到突发性事件时，应及时向分会报告。分会每三年至少组织一

次对合格供应商进行行业自律监督检查。 

    第十五条   分会组织监督检查重点内容如下： 

（一）法人变更情况；以往检查不合格项目的整改情况； 

  （二）生产企业组织机构、生产企业负责人、关键岗位的人员变动情况； 

  （三）设计变更和生产工艺变更情况，主要生产设备、检验设备的变更、使

用维护情况，以及生产环境变化情况； 

  （四）进货检验、过程检验、最终检验情况； 

  （五）顾客投诉、不良事件的报告和处理情况； 

    （六）其他需要监督检查的内容。 

  第十六条  监督检查中，发现严重违反规范规定的，责令供应商限期整改或

停产整顿；情节严重的，取消合格供应商资格，网站公示，并按有关法规和规定

处理。 

第十七条  本办法由中国医疗器械行业协会医用高分子制品分会负责解释。 

  第十八条 本办法主要起草单位：山东威高集团医用高分子制品股份有限公

司、上海康德莱企业发展集团股份有限公司、山东新华安得医疗用品有限公司  

成都市新津事丰医疗器械有限公司、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司、武汉智

迅创源科技发展股份有限公司 。 

    本办法主要起草人：李未扬、高亦岑、田兴龙、田晓雷、苏卫东、吴其玉。 


