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共性问题一：《规范》第四条要求“企业应当将风险管理理念贯穿于质量管理体系运行全过程”，

请问该“全过程”具体包含哪些环节？

问题解答：在质量管理体系层面，企业应当将风险管理融入《规范》各章节对应的体系管理活动，

涵盖体系策划与建立、资源管理、文件和数据管理、变更控制、委托生产与外协加工、纠正预防、持

续改进、内审和管理评审等活动。在产品管理层面，企业应当将风险管理融入产品全生命周期各过程，

包括设计开发、原材料采购与管理、验证与确认、生产管理、质量控制与产品放行、销售与售后服务、

不良事件监测、分析与改进直至退市处置的全过程。
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共性问题二：《规范》第十九条、第二十条、第二十一条明确管理者代表、质量管理部门负责人、

生产管理部门负责人等关键岗位人员需具备医疗器械相关专业学历。请问应如何界定“医疗器械相关

专业”？

问题解答：医疗器械品类繁多、专业覆盖面广，涵盖医学、药学、生物医学工程、电子信息、计

算机、材料、化学等多个专业。企业应当结合自身产品类别、生产工艺、生产规模及岗位任职要求等，

综合判定相关人员专业是否与岗位职责相匹配。在考量专业背景的基础上，建议进一步结合其专业能

力与工作经验进行综合评估。

共性问题三：《规范》第九十六条要求“检验人员教育背景、技术能力和数量应当与产品检验检

测工作相匹配”，如何理解“教育背景相匹配”？是否必须为检验专业？

问题解答：本条款要求检验人员的教育背景与检验检测工作相匹配，目的在于强调检验人员具备胜任

岗位所需的理论基础与实操能力。企业应当结合产品类型、检验项目的复杂程度及风险等级，合理设
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置各岗位的专业条件和能力要求，如：从事无菌检验的人员应当具有微生物学或相近专业知识的教育

背景；从事黑盒、白盒测试的人员应当具有计算机科学与技术、软件工程或相近专业知识的教育背景。

共性问题四：《规范》第二十二条所述的“放行审核人”与第一百零四条的“经授权的放行人员”是

否为同一岗位？如不是，二者有何区别，是否可以由同一人兼任？

问题解答：放行审核人与经授权的放行人员不是同一岗位人员。

放行审核人应当是质量管理部门人员或者其他更高层级质量管理人员，应当具备产品放行审核能

力，能够独立履行审核职责，不受企业内部因素干扰，其职责侧重于实质性的技术判断与决策。放行

审核应当确认产品至少符合下列条件：（一）完成所有规定的工艺流程；（二）批生产记录完整齐全；

（三）质量控制记录完整齐全，结果符合规定要求，已按照规定签发记录；（四）产品生产过程中出

现的不合格、返工、返修、降级使用、紧急放行等特殊情况已经按规定处理完毕；（五）产品说明书、

标签及其版本、医疗器械唯一标识赋码符合规定要求。

经授权的放行批准人员一般应当为企业的高层管理人员，由企业书面授权，具备相应专业能力，
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能够独立行使放行批准职责，其职责重点在审核完成、条件满足后，确认并签发产品放行文件。

关于人员能否兼任问题，《规范》未规定同一人不可以兼任上述两个岗位。企业应当结合自身实

际情况审慎评估，如有兼任，应当在体系文件中明确划分两个岗位职责，确保职责边界清晰、放行人

员能够独立履职。

共性问题五：《规范》第一百零六条的委托检验，除进货检验、过程检验和成品检验项目外，是

否包含设计验证过程中涉及的生物相容性检测等项目？

问题解答：《规范》中委托检验的管理要求，既包括进货检验、过程检验和成品检验项目中对检

验条件和设备要求较高、确需委托检验的项目，也包括设计验证过程中涉及的委托检验项目，如生物

相容性检测、老化试验、包装测试等。有上述委托检验的，企业应当按照规范要求纳入质量管理体系，

与受托检验机构签订质量协议，明确规定双方责任和委托检验要求，对受托检验机构的检验能力开展

评价，并对委托检验结果进行确认，确保委托检验处于受控状态。


