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谈医疗器械生产企业风险管理的全面提升  

王玲爽 1，胡腾杰 2 

【摘  要】风险管理是医疗器械企业正常运营的重要组成部分，随着监管的加严以及技术的发展，风险管理也越来越受到重

视，该文对企业如何提升风险管理能力进行了初步探讨。
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一、风险意识提升

二、产品风险信息全面收集

三、风险责任划分
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在风险管理过程中，最高管理者是公司产品风险的主

责人，应承诺为风险管理创造条件，配备必要的资源（包括

技术、设备、资金、有资质的人员等），并建立如何决策风

险的可接受性方针，确保风险管理过程的持续有效；管理者

代表需要确保公司风险管理制度的建立、执行和持续改进；

风险管理小组是风险活动的具体执行者，一般由产品的设计

开发人员牵头，根据需求邀请不同岗位的人员参与，如生产、

采购、医疗或临床专家、法务、质量保证、售后等，风险管

理小组组织实施风险管理活动并建立相应的风险管理文档，

并同时由相关的职能领域专家进行评审和批准，确定文档的

完整和可追溯性；公司其他人员则根据职责内与风险相关的

信息，参与风险分析和评价，并提供风险管控建议。

四、融入质量管理体系

医疗器械产品在设计开发、制造生产、销售运输、使

用维护以及报废处置等各个环节均有一定的概率带来风险，

因此风险管理是始终贯穿于产品整个生命周期的。而质量管

理体系是企业稳定发展以及产品质量的保障，将风险管理融

入企业质量管理体系，并成为其不可或缺的一部分，确保研

发、后勤、生产、质检、销售等各个部门之间风险管理信息

不受阻，并保持有效沟通是很重要的。

在质量管理体系中，风险管理活动主要是通过风险管

理控制程序进行指导的，它不是独立的个体，需要跟不同部

门、不同阶段的体系文件进行有效衔接，虽然在产品设计和

开发阶段需要进行风险管理活动，但更重要的是在生产和生

产后阶段进行进一步的风险管理，企业生产现场核查、生产

信息评估、产品售后反馈均是后续风险管理活动的重要依

据。Y Y /T 0316[4] 也明确要求不仅要考虑设计过程中的风险，

物料采购、产品生产、生产后的信息也需要纳入到风险管理

中去，不能与产品质量体系管理脱节，要确保不同部门之间

风险信息报告机制。风险管理控制程序作为风险管理活动的

指导文件，要明确风险管理活动的流程，从风险的分析、评

价、控制，到综合剩余风险的评价、风险管理报告输出、生

产和生产后信息管理等等都应描述清楚，还要明确管理职责

划分、人员资格、风险管理计划制定、风险管理文档保存。

五、监测、评审以及持续改进

风险管理活动不能消除产品全部风险，只是在认知范

围内将风险降低至可接受水平，使产品总体受益高于风险。

最新技术水平的改变或者其他内外部因素的变化，都可能产

生新的风险，因此持续的监视测量和评审也是至关重要的，

持续不断的改进才能更有针对性的提升产品的安全性能，确

保风险管理活动的充分性和完整性。

监测需要考虑到内外部，分别建立内部、外部的沟通

和报告机制。比如对内可以监测生产质量信息，如产品不合

格品率、返工率、物料平衡情况等，还应考虑企业的人员流

动的影响、价值观变化等相关因素。对外需要监测供应商信

息、产品售后跟踪、不良事件收集等，也要考虑技术、竞

争、市场、文化、社会和经济因素。监测的结果均可作为评

审的输入，评审时还需审核风险管理记录文件是否齐全；风

险管理计划的制定是否适宜；风险管理小组的成员是否职责

分工明确，能否全面控制风险；有没有新的风险产生；风险

处理及剩余风险评价是否得当；各部门之间的交流是否通畅

等等。在评审中存在缺陷之处的，则应提出相应的整改建议

并且限期完成整改，除了缺陷整改，也需考虑优化改进，

比如风险分析工具的使用，从常规的 FTA（故障树分析）

和 FMEA（失效模式效果分析），到 HZAOP（危害及可操

作性分析）、PHA（初步危险分析）和 HACCP（危害分析

和关键控制点），还有辅助风险管理过程的各种应用软件

等等，选择合适的或者多种方法结合，往往可以起到事半

功倍的效果。

结语

医疗器械的多样性和复杂性也决定了风险管理不能一

概而论，因根据各公司的实际情况具体问题具体分析，而且

风险管理是一个无休止的持续过程，其提升的关键还是在于

既有风险管理经验又懂产品专业技术的综合性人才的培养

以及企业责任的自我强化，要保持企业健康、持续的发展，

完善全面的风险管理是其不可或缺的重要组成部分，也是其

增强综合竞争力的基础。
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