  深圳市医疗器械生产企业2020年度质量管理体系自查表

企业名称：                                                                    
生产地址：                                                                      

企业负责人：                联系电话：                手机：                    

管理者代表：                联系电话：                手机：                    

填表日期：                        填表人：                                     

参加自查人员签名：                                                             

主要产品种类或名称：                                                            

是否通过医疗器械质量规范检查（GMP）    □ 是         □ 否

生产方式：  □ 自己生产            □ 委托加工

	序号
	项目
	检查内容
	自查情况
	整改情况

	1
	证件


	企业生产的产品是否在许可证范围内
	
	

	2
	
	企业生产许可证是否在有效期内
	
	

	3
	
	受委托加工企业是否有相关产品生产许可证
	
	

	4
	
	企业生产的产品是否有产品注册证
	
	

	5
	制度文件
	企业是否建立质量管理制度及相应的质量管理文件
	
	

	6
	
	企业是否保存有关医疗器械监督管理方面的法规、规章和规范性文件，是否制定法规培训的计划
	
	

	7
	
	企业是否建立医疗器械不良事件监测管理制度
	
	

	8
	
	企业是否及时浏览国家、省、市药监部门的网站，了解、收集最新的规定、要求及通知，并自觉执行最新法规要求
	
	

	9
	部门设置
	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并职能清晰
	
	

	10
	
	企业是否确定各部门负责人及其职责
	
	

	11
	人力资源
	企业主要负责人是否熟悉国家有关医疗器械的法律法规，熟悉产品生产过程
	
	

	12
	
	企业是否配备与产品生产相适应的技术人员并职责分明
	
	

	13
	
	生产部门负责人是否熟悉产品的生产工艺并职责分明
	
	

	14
	
	质检部门负责人是否熟悉产品检验要求及相关技术要求
	
	

	15
	
	生产部门负责人与质检部门负责人是否互不兼任
	
	

	16
	
	生产及检测人员是否经过岗前培训
	
	

	17
	
	是否对从事影响产品质量工作的人员的健康进行管理，并建立健康档案
	
	

	18
	
	企业是否具备两名以上合格的医疗器械内审员
	
	

	19
	
	企业是否有专（兼）职医疗器械不良事件监测人员
	
	

	20
	基础设施
	企业是否具有与所生产产品相适应的生产车间，生产环境是否清洁整齐
	
	

	21
	
	生产设备是否能够满足生产要求并正常运作
	
	

	22
	
	生产设备是否定期检查、维护、保养，并做好记录
	
	

	23
	
	企业是否具有专门的检测室（区）
	
	

	24
	
	检测设备是否能够满足产品标准规定的出厂检验要求，计量设备是否定期进行计量认定
	
	

	25
	
	企业是否具有专门的原料仓库和成品仓库；
	
	

	26
	
	仓库是否有明确的功能分区，并标识清楚；仓库是否具有必须的环境检测设备和消防设施
	
	

	27
	采购控制
	企业是否建立原材料采购程序
	
	

	28
	
	企业是否建立原材料检验标准及检验程序
	
	

	29
	
	企业是否对原材料供应商进行考核或评定
	
	

	30
	
	企业是否有所有原材料采购记录、检验记录
	
	

	31
	生产控制
	企业是否建立保存全部技术规范和应用的技术文件（包括产品技术文件清单）
	
	

	32
	
	企业是否明确产品的生产工艺规程并有作业指导书
	
	

	33
	
	企业是否按照产品标准及相关要求规范组织生产
	
	

	34
	
	生产过程是否有记录
	
	

	35
	
	产品生产过程是否有清晰的状态标识和可追溯标识
	
	

	36
	
	企业是否进行产品生产过程检验和最终检验，出厂检验是否符合产品标准要求，合格产品是否具有合格证
	
	

	37
	销售及售后服务
	企业产品销售对象是否合法
	
	

	38
	
	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
	
	

	39
	其他
	企业是否对不合格产品的处理有规范程序
	
	

	40
	
	企业是否对所生产产品的质量事故或不良事件及时上报有关部门
	
	

	41
	
	企业是否对存在的质量问题或潜在的质量问题采取积极的纠正措施
	
	

	42
	
	企业是否按时进行年度情况上报
	
	

	43
	
	企业是否已在市药品不良反应监测中心完成机构备案
	
	

	44
	
	委托加工是否符合国家相关的规定要求
	
	

	45
	
	产品的说明书、标签和包装标识是否符合《医疗器械说明书和标签管理规定》的要求
	
	

	46
	
	其实是否存在其他不符合《医疗器械生产质量管理规范》及相关实施细则的行为
	
	


自查结果：□合格       □不合格
企业代表签字（盖章）：                                  

时间：                                               
