医疗器械生产企业质量管理自查表
	企 业 名 称
	
	电   话
	

	注册地址
	
	E-mail地址
	

	生产地址
	
	法 人 代 表
	

	许可证号（或登记表号）
	
	核 发 时 间
	

	企 业 负 责 人
	
	学历/职称
	
	手　机
	

	质 量 负 责 人
	
	学历/职称
	
	手　机
	

	联   系   人
	
	职 务
	
	手　机
	

	企业声明：

    本单位郑重声明：我单位所报报表所涉及的所有资料和内容均真实有效，若有不实，我单位愿承担一切责任。

                                             年   月   日（公章）

法人代表/负责人：


	1、全年（上半年）总产值       万元，其中医疗器械      万元；销售产值    万元，其中医疗             器械        万元；医疗器械出口额    万元；利润     万元；其中医疗器械     万元，税金    万元。

	22、申请产品注册进度（涉及多个产品另附表）

	产品名称：

	前 期 工 作
	状  态
	有关情况说明

	注 册 检 测
	是□否□
	

	临 床 验 证
	是□否□
	

	质量体系考核
	是□否□
	

	受 理 注 册
	是□否□
	

	3、新增加注册产品清单（如填写不下可另附表）

	序 号
	产 品 名 称
	注 册 证 号
	规格型号
	执行标准
	发证时间

	
	
	　　　  （　）字　　第　　　　 　号
	
	
	

	
	
	　　　  （　）字　　第　　　　 　号
	
	
	

	4、许可证与注册注册证情况说明：

（1）生产许可证到期时限：□5年  □4年  □3年  □2年  □1年  □半年内（重新换证□是 □否）  

（2）有效注册产品     个，   其中：三类      个， 二类       个，一类     个。
（3）注册产品有效期限：四年  个，三年  个，二年  个，一年  个，半年内   个（重新注册□是 □否）

	5、人员变动及企业生产条件（地址、场所、环境、检测）变化情况说明：


	6、《医疗器械生产质量管理规范》（GMP）实施情况：
（1）是否通过GMP□是 □否（□无菌  □植入   □体外诊断试剂    □其它）              
（2）未实施GMP的原因：

	7、质量管理体系认证情况说明：

（1）今年是否通过何种认证：□lSO13485 □CE　□FDA  □其它   □无  证书号：
通过时间：  年  月  日     覆盖范围和产品：
（2）今年是否通过认证机构的监督审核：□是 □否，认证审核：□lSO13485 □CE　□FDA □其它
审核时间：  年  月  日
审核机构：

	8、产品上市质量跟踪情况（包括医疗器械不良事件监测）：

	9、产品监督抽查和行政处罚情况：



	10、新产品开发情况：



	11、意见和建议：



	12、                           有限公司质量管理体系运行自查自纠情况（盖章）

	条款
	检查内容
	不符合事实描述
	整改落实情况

	0201
	是否建立了与产品相适应的质量管理机构。是否用文件的形式明确规定了质量管理机构各职能部门和人员的职责和权限。生产管理部门和质量管理部门负责人是否互相兼任。
	
	

	0202
	生产企业负责人是否具有并履行以下职责：（一）组织制定生产企业的质量方针和质量目标；（二）组织策划并确定产品实现过程，确保满足顾客要求；（三）确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、基础设施和工作环境；（四）组织实施管理评审并保持记录；（五）指定专人和部门负责相关法律法规的收集，确保相应法律法规在生产企业内部贯彻执行。
	
	

	0203
	生产企业负责人是否确定一名管理者代表，负责建立、实施并保持质量管理体系，报告质量管理体系的运行情况和改进需求，提高员工满足法规和顾客要求的意识。
	
	

	0301
	生产、技术和质量管理部门的负责人是否熟悉医疗器械相关法规，具有质量管理的实践经验，有能力对生产和质量管理中的实际问题作出正确的判断和处理。
	
	

	0302
	从事影响产品质量工作的人员是否经过相应的技术培训，具有相关理论知识和实际操作技能。
	
	

	0303
	生产企业是否具备并维护产品生产所需的生产场地、生产设备、监视和测量装置、仓储场地等基础设施以及工作环境。生产环境是否符合相关法规和技术标准的要求。
	
	

	0401
	生产企业是否建立质量管理体系并形成文件。质量管理体系形成的文件是否包括质量方针和质量目标、质量手册、本规范要求编制的程序文件、技术文件、作业指导书和记录，以及法规要求的其他文件。质量手册是否对生产企业的质量管理体系作出承诺和规定。
	
	

	0402
	生产企业是否建立文件控制程序并形成文件，是否规定以下的文件控制要求：（一）文件发布前应当经过评审和批准，以确保文件的适宜性和充分性，并满足本规范的要求；（二）文件更新或修改时，应当按照规定对文件进行评审和批准，并能识别文件的更改和修订状态，确保在工作现场可获得适用版本的文件；（三）生产企业应当确保有关医疗器械法规和其他外来文件得到识别与控制；（四）生产企业是应当保留的作废文件进行标识，防止不正确使用。
	
	

	0403
	生产企业是否编制和保持所生产医疗器械的技术文档。包括产品规范、生产过程规范、检验和试验规范、安装和服务规范等。
	
	

	0404
	生产企业是否建立记录管理程序并形成文件，规定记录的标识、贮存、保护、检索、保存期限、处置的要求。记录是否满足以下要求：（一）记录清晰、完整、易于识别和检索，并防止破损和丢失；（二）生产企业保存记录的期限至少相当于生产企业所规定的医疗器械的寿命期，但从生产企业放行产品的日期起不少于2年，或符合相关法规要求，并可追溯。
	
	

	0501
	生产企业是否建立设计控制程序并形成文件，对医疗器械的设计和开发过程实施策划和控制。
	
	

	0502
	生产企业在进行设计和开发策划时，是否确定设计和开发的阶段及对各阶段的评审、验证、确认和设计转换等活动，是否识别和确定各个部门设计和开发的活动和接口，明确职责和分工。
	
	

	0503
	设计和开发输入是否包括预期用途规定的功能、性能和安全要求、法规要求、风险管理控制措施和其他要求。对设计和开发输入是否进行评审并得到批准，保持相关记录。
	
	

	0504
	设计和开发输出是否满足输入要求，提供采购、生产和服务的依据、产品特性和接收准则。设计和开发输出是否得到批准，保持相关记录。
	
	

	0505
	生产企业是否在设计和开发过程中开展设计和开发到生产的转换活动，以使设计和开发的输出在成为最终产品规范前得以验证，确保设计和开发输出适用于生产。
	
	

	0506
	生产企业是否在设计和开发的适宜阶段安排评审，保持评审结果及任何必要措施的记录。
	
	

	0507
	生产企业是否对设计和开发进行验证，以确保设计和开发输出满足输入的要求，并保持验证结果和任何必要措施的记录。
	
	

	0508
	生产企业是否对设计和开发进行确认，以确保产品满足规定的适用要求或预期用途的要求，并保持确认结果和任何必要措施的记录。确认可采用临床评价或性能评价。进行临床试验时是否符合医疗器械临床试验法规的要求。
	
	

	0509
	生产企业是否对设计和开发的更改进行识别并保持记录。必要时，是否对设计和开发更改进行评审、验证和确认，并在实施前得到批准。当选用的材料、零件或产品功能的改变可能影响到医疗器械产品安全性、有效性时，是否评价因改动可能带来的风险，必要时采取措施将风险降低到可接受水平，同时是否符合相关法规的要求。
	
	

	0510
	生产企业是否在包括设计和开发在内的产品实现全过程中，制定风险管理的要求并形成文件，保持相关记录。
	
	

	0601
	生产企业是否建立采购控制程序并形成文件，以确保采购的产品符合规定的采购要求。当采购产品有法律、行政法规和国家强制性标准要求时，采购产品的要求不得低于法律、行政法规的规定和国家强制性标准的要求。
	
	

	0602
	生产企业是否根据采购的产品对随后的产品实现和最终产品的影响，确定对供方和采购的产品实行控制的方式和程度。当产品委托生产时，委托方和受托方是否满足医疗器械生产监督管理有关法规的要求。生产企业是否对供方满足其采购要求的能力进行评价，并制定对供方进行选择、评价和重新评价的准则。生产企业是否保持评价结果和评价过程的记录。
	
	

	0603
	采购信息是否清楚地表述采购产品的要求，包括采购产品类别、验收准则、规格型号、规范、图样，必要时包括过程要求、人员资格要求、质量管理体系要求等内容。生产企业是否根据可追溯性要求的范围和程度，保持相关的采购信息。
	
	

	0604
	生产企业是否对采购的产品进行检验或验证，以确保其满足规定的采购要求，并保持记录。
	
	

	0701
	生产企业是否策划并在受控条件下实施所有生产过程。
	
	

	0702
	生产企业是否编制生产工艺规程、作业指导书等，并明确关键工序和特殊过程。
	
	

	0703
	生产企业是否使用适宜的生产设备、工艺装备、监视和测量装置，并确保其得到控制。
	
	

	0704
	在生产过程中必须进行清洁处理或者从产品上去除处理物时，生产企业是否将对产品进行清洁的要求形成文件并加以实施。对无菌医疗器械是否进行污染的控制，并对灭菌过程进行控制。
	
	

	0705
	如果生产过程的结果不能或不易被后续的检验和试验加以验证，是否对该过程进行确认。是否保持确认活动和结果的记录。生产企业是否鉴定过程确认人员的资格。如生产和服务提供过程中采用的计算机软件对产品质量有影响，则是否编制确认的程序文件，确保在软件的初次应用以及软件的任何更改应用前予以确认并保持记录。
	
	

	0706
	生产企业是否建立和保持每批产品的生产记录。生产记录是否满足医疗器械可追溯性要求，并标明生产数量和入库数量。
	
	

	0707
	生产企业是否建立产品标识的控制程序并形成文件，明确在产品实现的全过程中，以适宜的方法对产品进行标识，以便识别，防止混用和错用。
	
	

	0708
	生产企业是否标识产品的检验和试验状态，以确保在产品形成的全过程中，只有所要求的检验和试验合格的产品才能被放行。
	
	

	0709
	无菌医疗器械生产企业是否建立灭菌过程确认程序并形成文件。灭菌过程是否按照相关标准要求在初次实施前进行确认，必要时再确认，并保持灭菌过程确认记录。
	
	

	0710
	生产企业是否建立可追溯性的程序并形成文件，规定医疗器械可追溯性的范围、程度、唯一性标识和所要求的记录。生产植入性医疗器械，在规定可追溯性要求时，是否包括可能导致医疗器械不满足其规定要求的所有零件、部件和工作环境条件的记录。同时生产企业是否要求代理商或经销商保持医疗器械的分销记录以便追溯，需要时，可获得此记录。
	
	

	0711
	产品的说明书、标签、包装和标识是否符合医疗器械的相应法规及标准要求。
	
	

	0712
	生产企业是否建立产品防护程序并形成文件，规定产品防护的要求，防护是否包括标识、搬运、包装、贮存和保护，防护也应适用于产品的组成部分。对有存放期限或特殊贮存条件要求的医疗器械和材料是否按照规定条件贮存，并保存相关记录。
	
	

	0801
	生产企业是否建立监视和测量控制程序并形成文件，确定所需要的监视和测量活动，配置相应的装置，对监视和测量装置进行控制。是否确保监视和测量活动符合下列规定的要求：（一）定期对测量装置进行校准或检定和予以标识，并保存记录；（二）规定在搬运、维护、贮存期间对监视和测量装置的防护要求，防止检验结果失准；（三）当发现监视和测量装置不符合要求时，对以往监控和测量结果的有效性进行评价和记录。并且是否对装置和受影响的产品采取适当的措施，保存装置的校准和产品验证结果的记录；（四）对用于监视和测量的计算机软件，在初次使用前确认其满足预期要求的能力，必要时再确认。
	
	

	0802
	生产企业在产品实现过程的适当阶段，是否对产品进行监视和测量，验证产品符合规定要求。
	
	

	0803
	生产企业完成产品实现所规定的全部过程后，才能对产品进行放行。生产企业是否对产品放行的程序、条件和放行的批准作出规定，是否保持产品符合规定要求的证据，并记录有权放行产品的人员。放行的产品是否附有合格证明。
	
	

	0804
	生产企业是否建立反馈程序并形成文件，对是否已满足顾客要求的信息进行监视，并确定获得和利用这种信息的方法。
	
	

	0805
	生产企业是否建立质量管理体系内部审核程序并形成文件，规定审核的准则、范围、频次、参加人员、方法、记录要求、纠正措施有效性的评定，以确定质量管理体系是否符合本规范的要求并有效实施。
	
	

	0901
	生产企业是否对与产品有关要求进行评审并保持记录，对确定的产品要求作出规定并形成文件，如合同、标书、订单或产品信息等，以确保生产企业有能力满足这些要求。若产品要求发生变更，是否重新评审并保持评审记录，修改相关文件并通知相关人员。
	
	

	0902
	如本条款适用，生产企业是否确定医疗器械安装要求和安装验证的接收准则并形成文件。当医疗器械安装活动由生产企业或其授权代理以外的人员完成时，生产企业是否提供安装和验证要求的文件，并对安装和验证活动采取适当的控制措施。生产企业是否保持由其或其授权代理完成的安装和验证记录。
	
	

	0903
	生产企业在有服务要求的情况下，是否规定服务活动及其验证的要求，并保持所实施服务活动的记录。
	
	

	0904
	生产企业选择医疗器械经营企业，是否符合医疗器械相关法规要求。
	
	

	0905
	生产企业是否建立并保持销售记录，根据销售记录是否能够追查到每批产品的售出情况。
	
	

	1001
	生产企业是否建立不合格品控制程序并形成文件，规定对不合格品进行控制的部门和人员的职责与权限。
	
	

	1002
	生产企业是否对不合格品进行标识、记录、隔离、评审，根据评审结果，对不合格品采取相应的处置方法。
	
	

	1003
	在产品交付或开始使用后，发现产品不合格时，生产企业是否采取相应的措施。
	
	

	1004
	若产品需要返工，是否编制返工文件，包括作业指导书及不合格品返工后的重新检验和重新评价等内容，并是否经过批准。在批准返工文件前是否确定返工对产品的不利影响。
	
	

	1101
	生产企业是否指定相关部门负责接收、调查、评价和处理顾客投诉，并保持记录。
	
	

	1102
	生产企业是否建立忠告性通知发布和实施程序并形成文件，保持发布和实施的记录。
	
	

	1103
	生产企业是否按照医疗器械不良事件监测和再评价管理的要求建立不良事件监测程序并形成文件，明确不良事件管理人员职责，规定不良事件收集方法、报告原则、上报程序和时限。
	
	

	1104
	生产企业是否保持开展医疗器械不良事件监测和再评价工作的记录，并建立相关档案。
	
	

	1201
	生产企业是否建立数据分析程序并形成文件，规定收集与产品质量、不良事件和质量管理体系运行有关的数据，包括反馈、产品质量、市场信息及供方情况。
	
	

	1202
	生产企业是否采用适当的分析方法，包括应用统计技术等，进行数据分析，以确定产品的符合性、顾客要求得到满足的程度、质量管理体系的有效性，并保持数据分析结果的记录。
	
	

	1203
	生产企业是否建立纠正措施程序并形成文件，以确定并消除不合格的原因，采取防止不合格再发生的措施，并评审所采取纠正措施的有效性。
	
	

	1204
	对于存在安全隐患的医疗器械，生产企业是否采取召回等措施，并按规定向有关部门报告。
	
	

	1205
	生产企业是否建立预防措施程序并形成文件，以确定并消除潜在不合格原因，采取预防措施，并评审所采取预防措施的有效性。
	
	

	1206
	生产企业若对顾客投诉没有采取纠正和（或）预防措施，是否经过批准并记录理由。
	
	


注：1、此表要求企业认真如实填写，分别于每年1月5日及7月5前上报厦门市食品药品监督管理局医疗器械处；2、此表如填不下，可另附表说明。
