附件3
医疗器械生产企业优秀管理者代表评价准则
推荐候选人：
所属企业名称：
	一级指标
	二级指标
	考评内容
	分类说明
	最高得分
	实际得分

	0.企业和管理者代表规范化管理情况
（否决项）
	评价考核期内，受到监管部门严重处罚
	有医疗器械生产相关行政处罚
	
	否决
	

	
	
	有国家局飞检、市局飞检，要求停产
	
	否决
	

	
	
	有产品出现抽样不合格或发生引发群体事件造成不良影响的医疗器械质量事故
	
	否决
	

	
	
	质量信用等级被评为C级或D级
	
	否决
	

	1.个人资质（包括能力和经历）
（40分）
	资格条件
(7分)
	必须为当前所属企业从事质量管理工作三年以上的全职员工
	是3，否0分
	3
	

	
	
	应为企业管理者代表或企业高层管理人员（相当于副总经理以上高级管理人员）
	是3，否0分
	3
	

	
	
	遵纪守法，具有良好职业道德素质，无不良从业记录。
	是1，否0分
	1
	

	
	学历
(8分)
	本科毕业或本科毕业以上
	非医疗器械相关专业学历，减1分
	8
	

	
	
	大学专科学历
	
	5
	

	
	
	大学专科学历以下
	
	2
	

	
	专业经验
(10分)
	具有10年以上从事医疗器械生产企业质量管理工作的经历，同时具备中级以上职称
	无中级以上职称的，减1分
	10
	

	
	
	具有5～10年（含5年）从事医疗器械生产企业质量管理工作经历，同时具备中级以上职称
	
	7
	

	
	
	具有3～5年（含3年）从事医疗器械生产企业质量管理工作经历，同时具备中级以上职称
	
	4
	

	
	评价考核期内，发表医疗器械质量管理研究论文、著作(15分)
	独立撰写且公开发表
	每篇2分，至多10分
	10
	

	
	
	合作撰写且公开发表
独立撰写且未公开发表
	每篇1分，至多5分
	5
	

	
	
	小计得分
	

	2.企业发展
(100分)
	企业销售规模和增长率%(10分)
	3亿元以上
	评价考核期内企业销售规模
	7
	

	
	
	0.5亿～3亿
	
	5
	

	
	
	0.5亿以下
	
	3
	

	
	
	三年平均增长率＜20%
	评价考核期内
	3
	

	
	
	三年平均增长率≥20%
	
	1
	

	
	评价考核期内，管理评审实施的有效性(10分)
	是否公司所有核心管理层都参与管理评审，包括董事长、企业负责人、研发负责人、供应链负责人、人力资源负责人
	提供管理评审相关记录
	4
	

	
	
	是否对质量目标的实现情况进行了评审，对质量趋势进行分析并采取相应措施
	
	3
	

	
	
	是否对质量和合规的风险进行识别并采取相应措施管理评审发现问题和纠正情况。
	
	3
	

	
	企业是否进行质量体系认证，获得质量体系认证证书(10分)
	符合ISO13485或GB/T 42061-2022(或YY/T0287-2017)
	提供相关记录或证书
	5
	

	
	
	符合欧盟法规MDR（或MDD）要求的CE证书
	
	2
	

	
	
	符合单一审核计划的MDSAP证书
	
	2
	

	
	
	符合其它国家质量体系的认证
	
	1
	

	
	评价考核期内，企业相关人员参加各类法规培训情况
(15分)
	企业有《医疗器械生产质量管理规范》及相关培训记录
	提供学习培训佐证材料
	3
	

	
	
	企业有ISO13485及相关培训记录及实践案例
	
	3
	

	
	
	企业有QSR820等及相关培训记录及实践案例
	
	3
	

	
	
	管理者代表参加药监局大讲堂培训，并积极参与交流
	
	6
	

	
	评价考核期内，企业合规建设情况(25分)
	企业是否建立管理者代表相关管理制度和考核机制。
	提供佐证材料
	3
	

	
	
	企业有否管理者代表授权书，并明确其应当履行的质量管理职责。
	提供佐证材料
	3
	

	
	
	企业是否按照法规要求，建立了管理者代表向监管部门登记报备制度。
	提供佐证材料
	3
	

	
	
	企业是否组织开展了上市后产品质量信息收集工作。
	提供佐证材料
	3
	

	
	
	企业是否积极推进不良事件监测报告制度、开展医疗器械召回等工作
	提供相关处理报告的资料
	3
	

	
	
	企业是否配合药品监督管理部门开展监督检查，针对发现的问题，组织企业相关部门按照要求及时整改
	提供有关材料
	5
	

	
	
	监管部门的专项检查和飞行检查情况良好，检查是否全部通过
	提供有关佐证材料
	5
	

	
	评价考核期内，企业和个人获奖情况(15分)
	获得区局级以上颁发各类质量管理类奖项
	每有一项加2分，最高10分
	10
	

	
	
	获得过国家局医疗器械质量管理体系示范企业
	是5，否0分
	5
	

	
	评价考核期内，企业信用评级情况(15分)
	在上海市医疗器械生产企业信用评级中被评为A级的企业
	
	15
	

	
	
	其他
	
	0
	

	
	
	小计得分
	

	3.社会责任（60分）
	评价考核期内参与质量管理研究项目（8分）
	国家级项目
	负责人
	5
	

	
	
	
	主要参与
	3
	

	
	
	省市（局）级项目
	负责人
	3
	

	
	
	
	主要参与
	2
	

	
	评价考核期内参与技术质量标准制定(8分)
	国际标准/国家（行业）标准
	负责主持
	5
	

	
	
	
	主要参与
	3
	

	
	
	
	一般参与
	2
	

	
	
	地方标准/社团标准
	负责主持
	3
	

	
	
	
	主要参与
	2
	

	
	
	
	一般参与
	1
	

	
	评价考核期内，积极组织和参加国家和地方监管部门、行业协会等组织的质量管理论坛、培训活动。(16分)
	1)参加国家级机构组织的质量管理论坛、培训活动的演讲和培训嘉宾
	每参加一次为3分累加，最高不超过12分
	12
	

	
	
	参加地方机构组织的质量管理论坛、培训活动的演讲和培训嘉宾
	每参加一次为2分累加，最高不超过8分
	8
	

	
	
	参加其他机构组织的质量管理论坛、培训活动的演讲和培训嘉宾
	每参加一次为1分累加，最高不超过4分
	4
	

	
	评价考核期内，获得培训实训基地称号(8分)
	获得国家级医疗器械质量监督检查员培训实训基地称号企业
	是8分，否0分
	8
	

	
	
	获得市级医疗器械质量监督检查员培训实训基地称号企业
	是5分，否0分
	5
	

	
	评价考核期内，在探索企业质量管理体系运行上具有创新示范经验、范例
(20分)
	管理者代表在保证法规符合性的同时，在帮助企业解决实际问题、优化流程、提升绩效、持续发展方面有哪些可复制、可推广的医疗器械质量管理相关的经验、做法
	每有一项加5分，最高不超过20分
	20
	

	
	
	小计得分
	

	
	
	总分
	


