附件2：
深圳市医疗器械第三方物流企业质量管理体系自查表

单位名称：                               许可证编号：
地址：
	检查内容
	检查项目
	自查结果
（打“√”）
	备注

	
	
	符合
	不符合
	

	主体资格
	1.取得《医疗器械经营许可证》并是否在6个月前有效期内。
	
	
	

	
	2.《医疗器械经营许可证》记载的内容变动的，是否办理变更手续。
	
	
	

	
	3.是否存在擅自变更经营场所或者库房地址的行为。
	
	
	

	产品
合法性
	4.经营医疗器械产品是否取得医疗器械注册证或备案凭证。
	
	
	

	人员要求
	5.企业法定代表人、负责人、质量管理人员应当熟悉医疗器械监督管理的法律法规、规章规范和所经营医疗器械的相关知识，并符合有关法律法规及本规范规定的资格要求。
	
	
	

	
	6.从事质量管理工作的人员是否在职在岗，正常履职。
	
	
	

	经营条件
	7.库房的选址、设计、布局、建造、改造和维护是否符合医疗器械贮存的要求，能防止医疗器械的混淆、差错或被污损，并具有符合医疗器械产品特性要求的贮存设施、设备。
	
	
	

	
	8.对有特殊温湿度贮存要求的医疗器械，是否配备有效调控及监测温湿度的设备或者仪器，对温湿度监测设备等计量器具是否定期进行校准或者检定，并保存校准或检定记录。
	
	
	

	
	9.企业在库房贮存医疗器械，是否按质量状态采取控制措施，实行分区管理，包括待验区、合格品区、不合格品区、发货区等，并有明显区分（如可采用色标管理，设置待验区为黄色、合格品区和发货区为绿色、不合格品区为红色），退货产品应当单独存放。
	
	
	

	
	10.经营第三类医疗器械的企业，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。
	
	
	

	经营过程
	11.企业在采购前是否审核供货者的合法资格、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。
	
	
	

	
	12.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。
	
	
	

	
	13.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，不符合温度要求的应当拒收。
	
	
	

	
	14.企业是否建立入库记录，验收合格的医疗器械是否及时入库登记；验收不合格的，是否注明不合格事项，并放置在不合格品区,按照有关规定采取退货、销毁等处置措施。
	
	
	

	
	15.销售人员销售医疗器械，是否提供加盖本企业公章的授权书。
	
	
	

	
	16.从事医疗器械批发业务的企业，是否将医疗器械批发销售给合法的购货者，销售前是否对购货者的证明文件、经营范围进行核实，建立购货者档案，保证医疗器械销售流向真实、合法。
	
	
	

	
	17.从事第二、第三类医疗器械批发以及第三类医疗器械零售业务的企业建立的销售记录应当至少包括以下内容：
（一）医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、数量、单价、金额；
（二）医疗器械的生产批号或序列号、有效期、销售日期；
（三）生产企业和生产许可证号（或者备案凭证编号）。
	
	
	

	
	18.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。
	
	
	

	
	19.企业是否建立出库及复核记录，复核内容包括购货者、医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或者备案凭证编号、生产批号或者序列号、生产日期和有效期（或者失效期）、生产企业、数量、出库日期等内容。
	
	
	

	
	20.企业委托其他机构运输医疗器械，是否对承运方运输医疗器械的质量保障能力进行考核评估，明确运输过程中的质量责任，确保运输过程中的质量安全。
	
	
	

	
	21.运输需要冷藏、冷冻医疗器械的冷藏车、车载冷藏箱、保温箱是否符合医疗器械运输过程中对温度控制的要求。冷藏车具有显示温度、自动调控温度、报警、存储和读取温度监测数据的功能。
	
	
	

	经营行为
	22.是否按核准的经营范围从事医疗器械经营活动。
	
	
	

	
	23.是否经营不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求的医疗器械。
	
	
	

	
	24.是否经营无合格证明、过期、失效或者淘汰的医疗器械。
	
	
	

	
	25.是否从无医疗器械生产、经营资质的企业购进医疗器械。
	
	
	

	
	26.经营的医疗器械的说明书、标签是否有关规定。
	
	
	

	
	27.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。
	
	
	

	
	28.是否有伪造、变造、买卖、出租、出借《医疗器械经营许可证》或医疗器械经营备案凭证情形。
	
	
	

	第三方物流行为
	29.受托方是否具备经营资质
	
	
	

	
	30.医疗器械接收方是否符合法规要求
	
	
	

	
	31.是否存在物流与信息流不符的情形
	
	
	

	
	32.是否能对受托仓储运输医疗器械流向进行追溯
	
	
	

	
	33.是否能对委托方所有委托数据进行整理分析
	
	
	

	
	34.是否对签订委托协议但长期无委托行为等异常委托方进行质量考核
	
	
	

	
	35.是否有足够措施保证仓储运输过程中医疗器械产品质量安全
	
	
	

	
	36.上次检查发现的问题是否整改落实。
	
	
	

	是否存在其他违反医疗器械经营质量管理规范的行为：



	自查结论：

                       
        检查人：                      年    月    日
企业法人代表或其授权人签名：                      年    月    日

	

	



