深圳市医疗器械经营企业2024年度质量管理体系自查表
                                                   
企业名称：                                                许可证号：                   
企业住所：                                                                             
是否从事网络销售：□是 □否  平台网址：                         店名：                 
是否具有二类经营备案凭证：□是 □否         凭证号：                                     
经营类别：□批发 □零售 □批零兼营 □为其他生产经营企业提供贮存、配送服务
经营范围（按实际经营产品情况填写，可多选）：
□无菌产品   □植入性产品   □体外诊断试剂   □角膜接触镜  □避孕套  □其他 
2024年度经营收入：             （万元）
经营主要产品（销售额前三）：                                                            
企业负责人：                            联系电话（手机）：                              
质量负责人：                学历：          专业：                 手机：                             
	序号
	自查项目
	自查内容
	自查结果

	1. 
	经营资质
	是否取得有效的《医疗器械经营许可证》。
	□是  □否

	2. 
	
	经营场所和仓库地址是否与经营许可证信息一致。
	□是  □否

	3. 
	产品合法性
	经营的医疗器械产品是否取得医疗器械注册证。
	□是  □否

	4. 
	人员
	企业法定代表人、负责人、质量管理人员是否满足要求。
	□是  □否

	5. 
	
	从事质量管理工作的人员是否在职在岗正常履职。
	□是  □否

	6. 
	经营条件
	库房是否具有符合要求的贮存设施设备。
	□是  □否

	7. 
	
	现在所使用的计算机信息管理系统是：
	

	8. 
	经营过程
	企业在采购前是否审核供货者的合法资格及所购入医疗器械的合法性，并保存加盖供货者公章的相关证明文件或复印件。
	□是  □否

	9. 
	
	企业是否保存采购记录，记录应当列明医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或备案凭证号、单位、数量、单价、金额、供货者、购货日期等。
	□是  □否

	10. 
	
	是否经营需冷链储运的试剂？对需要冷藏、冷冻的医疗器械进行验收时，是否对其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间、到货温度等质量控制状况进行重点检查并记录。
	□是  □否

	11. 
	
	企业是否建立入库记录、出库、复核记录，是否建立销售记录。
	□是  □否

	12. 
	
	进货查验记录和销售记录是否保存至医疗器械有效期后2年；无有效期的，不得少于5年。植入类医疗器械进货查验记录和销售记录应当永久保存。
	□是  □否

	13. 
	
	企业委托其他机构运输医疗器械，是否对承运方运输能力进行考核评估。
	□是  □否

	14. 
	经营行为
	是否按核准的经营范围从事医疗器械经营活动。
	□是  □否

	15. 
	
	是否经营无合格证明、过期、失效或者淘汰的医疗器械。
	□是  □否

	16. 
	
	是否从无医疗器械生产、经营资质的企业购进医疗器械。
	□是  □否

	17. 
	
	经营的医疗器械的说明书、标签是否符合有关规定。
	□是  □否

	18. 
	
	是否按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械。
	□是  □否

	如企业开展医疗器械网络销售，需继续自查以下项目

	19. 
	网络销售
资质
	企业是否取得医疗器械网络销售资质：入驻类查看是否备案，自建类除查看是否备案外，还应查看是否取得《互联网药品信息服务资格证书》。
	□是  □否

	20. 
	网络销售
制度
	[bookmark: _GoBack]是否建立健全管理制度：除经营实体的管理制度外，还应检查企业是否建立展示和发布管理制度、产品贮存和运输制度、网络销售数据保存制度、产品质量安全监测处理制度、消费者权益保护制度等相关制度。
	□是  □否

	21. 
	网络销售
设施与设备
	是否具备相应的技术条件：检查自建类企业是否依法取得《互联网药品信息服务资格证书》，并具备与其规模相适应的办公场所以及数据备份、故障恢复等技术条件。
	□是  □否

	22. 
	网络销售
展示发布
	是否按要求进行企业和产品信息展示：检查是否在其主页面显著位置展示其医疗器械生产经营许可证件或者备案凭证，产品页面应当展示该产品的医疗器械注册证或者备案凭证。相关展示信息应当画面清晰，容易辨识。
	□是  □否

	23. 
	
	是否按要求发布产品信息：检查企业发布的产品医疗器械名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、医疗器械注册证编号或者备案凭证编号、注册人或者备案人信息、生产许可证或者备案凭证编号、产品技术要求编号、禁忌症等信息，是否与经注册或者备案的相关内容保持一致。
	□是  □否

	24. 
	是否有技术保障措施
	是否有技术措施保障：检查企业是否采取技术措施，保障医疗器械网络销售数据和资料的真实、完整、可追溯。
	□是  □否

	其他需要说明的问题

	









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