
第三类医疗器械经营企业质量管理
年度自查报告
（      年度）
企业名称：                                       
报告日期：                                       

企业负责人：        电话：        手机：         
联 系 人：          电话：        手机：         
企业基本情况表
	企业名称
	
	法定代表人
	

	许可证编号
	
	发证日期
	
	有效期至
	


	企业负责人
	
	手 机
	

	质量负责人
	
	手 机
	

	经营场所
	

	库房地址
	

	经营面积
	
	库房面积
	

	经营方式
	□批发                 □零售              □批零兼营

	经营模式
	□销售医疗器械        □为其他生产经营企业提供贮存、配送服务

	经营范围及
主要经营品种
	

	企业人员
数量
	

	本年度销售总额：            万元
	利税总额：                    万元

	本年度许可事项变更情况
	


年度质量管理自查情况表
	条款
	自查内容
	自查
情况
	整改
情况

	证件
	1、企业名称、法定代表人、企业负责人与工商执照是否一致。
	
	

	
	2、企业质量管理人员是否在职在岗、能否履行岗位职责。
	
	

	
	3、企业经营的产品是否在许可证范围内。
	
	

	
	4、企业经营许可证是否在有效期内。
	
	

	制度与
管理
	1、企业是否收集并保存医疗器械监督管理的法规、规章，并自觉执行最新法规要求。
	
	

	
	2、企业是否具有健全的质量管理机构，职能部门是否设置合理。
	
	

	
	3、企业的质量管理机构是否有明确的部门负责人及职责并有效运行。
	
	

	
	4、企业是否建立覆盖经营全过程的质量管理制度及规定。
	
	

	
	5、企业是否建立质量管理记录制度。
	
	

	机构与
人员
	1、企业主要负责人是否熟悉国家有关医疗器械的法规、规章。
	
	

	
	2、质量管理部门负责人是否熟悉国家有关医疗器械的法规、规章及所经营的产品。
	
	

	
	3、企业是否具备与经营规模相适应的技术人员。
	
	

	
	4、从事医疗器械经营、质量管理、维修、仓管的人员是否经过相关的法规及专业培训。
	
	

	
	5、直接接触医疗器械岗位的人员是否每年进行健康检查。
	
	

	设施与
设备
	1、是否具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。
	
	

	
	2、经营场所及库房地址是否与许可证的地址相符。
	
	

	
	3、经营场所及库房面积是否符合要求。
	
	

	
	4、库房是否具有干燥、通风、避光和防潮、防霉、防污染、防鼠、照明和消防等设施；对有特殊储存要求的产品，是否配备相应的专用仓库及专用贮运设施和设备。
	
	

	
	5、库房内是否待验品、合格品、不合格品和退货区、效期等各类标识清楚。产品是否分类存放。
	
	

	
	6、企业是否符合为其他医疗器械生产、经营企业提供贮存、配送服务的条件。
	
	

	质量
管理
文件
	1、企业是否建立了供货商档案，并保留相关的合法资质证明。
	
	

	
	2、企业是否建立了所经营产品的档案，并保留产品注册证等有效资质。
	
	

	
	3、企业是否建立了完整的产品验收记录，并将有关记录建档保存。
	
	

	
	4、企业是否建立了完整、具有可追溯性的产品入库登记和出库复核记录，并将有关记录建档保存。
	
	

	
	5、企业是否建立了完整、具有可追溯性的销售记录，并将有关记录建档保存。
	
	

	
	6、企业是否建立了完整的产品质量信息反馈记录，并将有关记录建档保存。
	
	

	
	7、企业是否建立了完整的产品退货、报废记录，并将有关记录建档保存。
	
	

	
	8、企业是否建立了医疗器械产品不良事件及产品召回的相关记录，并按规定上报。
	
	

	售后
服务
	1、企业产品的销售对象是否具有合法的资质。
	
	

	
	2、经营设备类的企业，是否具备与经营产品相适应的维修技术人员，或与生产商签定维修等售后服务的协议。
	
	

	
	3、企业是否认真做好售后服务、处理顾客投诉并保存相关的售后服务记录，并将有关记录建档保存。
	
	

	其他需说明情况
	1、本年度食品药品监管部门监督检查发现问题整改情况。

	
	2、本年度产品抽验情况。

	
	3、本年度是否受到行政处罚及案由。

	保证
声明

	本企业承诺自查报告中所报告的内容真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械经营活动。
企业（盖章）：
法定代表人（签名）：
年    月    日



