
山西XXXX有限公司
《医疗器械经营企业许可证》新办
整改报告

山西XXXX有限公司


关于《医疗器械经营企业许可证》新办现场检查缺陷项目整改情况的报告

尊敬的太原市行政审批服务管理局：

    2021年2月23日市局检查组对我公司《医疗器械经营企业许可证》新办进行了现场检查，指出我公司目前工作中存在的问题。针对市局验收检查组在现场检查中提出的整改内容，我公司各级领导非常重视，在企业负责人的带领下，缺陷项目进行了整改工作，同时质量管理部提出整改方案及整改措施，由各相关部门和负责人实施，做到层层分析，措施到位，责任到人，限时完成。经过全体员工的努力，现已整改到位，具体整改情况见附表。

整改情况敬请领导和专家考核。

特此报告
山西XXXX有限公司
2021年2月25日
整改情况附表

	缺陷：

企业无法提供员工名册

	整改措施或方案：

    公司组织积极制定了人员花名册，现将人员花名册附后。


	  整改措施的落实情况：



已经落实到位

                                                                     

	 备注:


整改情况附表

	缺陷：

企业岗前培训档案要素不全。

	整改措施或方案：

    企业组织积极收集岗前培训的资料，现将岗前培训资料附后。



	  整改措施的落实情况：



已经落实到位

                                                                     

	  备注：



	


整改情况附表

	缺陷：

企业人员健康档案不符合要求。

	整改措施或方案：

    企业积极组织不符合要求的人员重新进行了体检，并将符合要求的体检报告整理制定了健康档案。




	  整改措施的落实情况：



已经落实到位

                                                                     

	备注: 



