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附件 3 

 

医疗器械质量安全主体责任承诺书 

（医疗器械注册人、备案人、受托生产企业） 

 

为确保医疗器械生产质量安全，认真落实企业质量安全

主体责任，切实保障人民群众用械安全，我企业郑重承诺： 

一、严格遵守《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生

产监督管理办法》等法律法规，建立健全医疗器械生产质量

管理体系并保持有效运行。承担所持有或生产医疗器械质量

的主体责任，履行产品全生命周期责任。对本企业的医疗器

械生产活动全面负责，依据《医疗器械委托生产质量协议》

规定承担相应责任。  

二、严格按照《医疗器械生产质量管理规范》组织生产，

严格执行医疗器械生产企业管理者代表制度，严格履行医疗

器械生产企业质量安全主体责任，绝不违法违规生产。 

三、严把采购物品质量放行关。严格建立供应商审核制

度，与主要原材料供应商签订质量协议，明确双方所承担的

质量责任。对采购物品严格按照标准进行检验或验证，确保

满足生产要求。 

四、严把生产各环节质量关。严格按照建立的质量管理

体系组织生产，明确关键工序和特殊过程，绝不偷工减料及

降低标准要求。 

五、严把产品放行质量关。保证中间产品、半成品按照
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内控标准全部检验合格后再进入下道生产工序，保证所有成

品 100%按照国家强制性标准及经注册或备案的产品技术要

求检验合格，并经严格审核后出厂放行和上市放行，不合格

产品绝不出厂销售。 

六、制定医疗器械上市后研究和风险管控计划，主动开

展上市后研究，加强对已上市医疗器械的持续管理。建立完

善医疗器械不良事件监测和再评价制度，主动收集和上报所

生产医疗器械的不良事件信息，及时进行分析和评价。 

七、根据国家要求，建立并实施医疗器械唯一标识制度，

提供追溯信息，保证生产的医疗器械可追溯。 

八、建立并实施实施主体责任自查报告制度。每年定期

对质量体系运行情况进行全面自查，按时提交年度报告。实

施企业风险自查报告制度，建立医疗器械质量安全和生产安

全事故应急预案。发生重大医疗器械质量安全事故的，及时

报告并立即开展风险处置，确保风险得到及时控制。 

九、确保数据和记录真实、完整、可追溯。及时记录原

材料出入库台账、生产记录、检验记录、销售台账以及各类

辅助记录，保证数据和记录真实性、完整性和可追溯性，严

禁出现任何形式的篡改、编造以及不真实情况。 

十、积极配合药品监督管理部门开展监督检查工作，对

发现的问题及时进行整改，并杜绝重复发生。 

 

以上承诺接受药品监督管理部门和社会各界监督，若有

违反，我企业愿承担由此引起的一切后果和责任。 




