
医疗器械经营企业现场检查表

一、现场检查情况                  
	被检查单位名称
	       （盖章）
	许可证号
	

	被检查单位地址
	
	备案证号
	

	经营范围
	(体外诊断试剂植

(植（介）入类医疗器械

(其他
	是否网络

经营
	

	法人/负责人
	
	电   话
	
	检查日期
	

	检
查
情
况
	序号
	项        目
	现场检查记录

	
	1
	是否具有《医疗器械经营许可证》（经营备案凭证），所经营产品是否与其《医疗器械经营许可证》（经营备案凭证）标明的经营范围一致。
	

	
	2
	供货单位的《医疗器械生产（经营）许可证》（生产、经营备案凭证）的生产（经营）范围是否涵盖了所生产（经营）产品 ，是否为业务人员开具了符合要求的授权书
	

	
	3
	所经营的医疗器械是否有产品注册证（备案凭证）、合格证明，其包装和说明书记载的性能及适用范围是否与注册证（备案凭证）一致
	

	
	4
	经营场所、仓库地址及登记事项是否与许可证（备案证）一致
	

	
	5
	产品的购销渠道是否合法，是否建立并执行进货查验记录制度和销售记录制度
	

	
	6
	三类经营企业是否建立计算机管理系统，是否能保证产品可追溯的要求
	

	
	7
	企业是否将上年度的自查报告上交至市场监管部门
	

	
	8
	是否经营过期、失效、淘汰的医疗器械产品
	

	
	9
	进货查验记录和销售记录的保存是否符合规定要求。
	

	
	10
	是否索取并保存了供货单位加盖原印章的“证照”复印件及产品质量合格证明或检测报告等文件，是否建立供货单位和产品质量档案
	

	
	11
	是否按照标签和说明书的标示要求运输、存储医疗器械产品。
	

	
	12
	检查中存在的其他问题
	

	本次检查发现以上问题，并不能证明受检企业仅存在这些问题。受检企业应当按照《医疗器械经营质量管理规范》要求，持续改进经营质量管理体系，并维持有效运行。

	检查意见
	(限期整改：受检单位应于      年   月   日前完成整改，整改期间应采取有效措施确保经营产品质量，并由         市场监管局（分局）负责整改后复查。

(其他：

	检查人员签字：

年   月   日
	企业负责人签字：

年   月   日




