附件2            

宁化县市场监督管理局

疫情防控医疗器械经营企业监督检查记录表

单位名称：[                                    ]   法人/负责人：[                     ] 

单位地址：[                                    ]   联系电话：[                        ]

	检查

项目
	检查内容
	检查方法
	检查结果
	备注

	主体

资格
	是否取得许可（备案）从事经营医疗器械。是否取得出口业务资质。
	现场查看
	
	

	出口

业务
	是否建立出口产品档案，包括医疗器械注册证、生产许可证、医疗器械出口备案表、购货合同、质量要求、检验报告、合格证明、报关单等，切实保证产品出口过程的可追溯。
	如有出口业务，须重点检查
	
	

	管理

制度
	是否制订医疗器械管理制度：是否覆盖质量管理全过程。是否设置医疗器械管理机构，配备管理人员，明确并落实职责。相关从业人员是否熟悉医疗器械有关法规、规章、相关规定及医疗器械专业知识。
	抽查制度
	
	

	设施设备管理
	仓库是否做到专区存放，配备与医疗器械储存条件相适应的设备和设施（如：冷库 （柜）、阴凉库（区））。
	查文件、现场提问

现场查看
	
	

	采购验收管理
	是否配备与其经营规模相适应的计算机设备和覆盖购、销、存全过程的管理软件，并上传相关数据。
	现场查看
	
	

	
	是否从合法渠道采购，是否严格查验并索取供货方、销售人员的相关材料以及产品注册证。有无供货单位加盖企业印章的销售凭证。
	现场抽查查阅文件
	
	

	储存养护管理
	有无真实完整的验收记录
	现场检查
	
	

	
	仓库是否应有温湿度调节设备，避光设施，防虫、防鼠通风干燥设施，安全消防设施。
	现场检查
	
	

	
	对库存商品是否定期检查，做好养护，建立商品养护档案；
	抽查品种，养护记录
	
	

	销售

管理
	是否有销售记录，并真实、完整并可追溯
	现场检查并抽查手术急救类及大中型医疗设备
	 
	

	
	是否销售未经注册、无合格证明、过期、失效、二手翻新或者淘汰的医疗器械。一次性使用无菌医疗器械的小包装无破损。
	重点检查
	 
	

	
	是否按规定及时上报《可疑医疗器械不良事件监测报表》。
	现场抽查查阅文件
	
	

	检查结论及处理意见（可另附表）
	□符合要求； □限期整改； □立案查处； □其他。

	被检查单位意见（可另附表）
	

	检查人员签名：

年   月   日
	企业法人代表或其授权人签名：

                     年   月   日（章）


