附件一

上海市医疗器械经营企业日常监管自查表

企业名称：                                                                                         联系电话：                         

	检查项目
	检查内容
	检查结果
	备注

	
	
	是否变更
	变更后内容
	

	企业基本信息变更情况
	法定代表人
	□是    □否
	
	

	
	企业负责人
	□是    □否
	
	

	
	质量负责人
	□是    □否
	
	

	
	注册地址
	□是    □否
	
	

	
	仓储地址
	□是    □否
	
	

	人员条件
	质量负责人是否在职在岗
	□是    □否
	
	

	
	质量检验人员是否在职在岗
	□是    □否
	
	

	经营场地
	办公设备、产品陈列是否符合要求
	□好    □中    □差
	

	仓储场地
	仓储设备、设施是否符合产品要求
	□好    □中    □差
	

	
	区域的色标、产品的分类是否符合要求
	□好    □中    □差
	

	管理制度
	抽查1～3个品种（批次）产品的所有相关原始记录
	供货单位资质证明收集是否齐全
	□好    □中    □差
	

	
	
	产品资质证明收集是否齐全
	□好    □中    □差
	

	
	
	产品验收记录内容是否完整
	□好    □中    □差
	

	
	
	产品销售记录内容是否完整
	□好    □中    □差
	

	
	
	产品质量跟踪记录内容是否完整
	□好    □中    □差
	

	
	
	产品售后服务记录是否完整
	□好    □中    □差
	

	
	其他内容
	不良事件的收集情况
	□好    □中    □差
	

	
	
	相关资料和原始记录的汇总归档情况
	□好    □中    □差
	

	
	
	经营产品标准的收集情况
	□好    □中    □差
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	自查情况汇总



	有无不良行为

□有      □无

一般不良行为记录：

1．

2．

3．

严重不良行为记录：

1．

2．


	综合评价：□合格      □不合格

其他存在问题及整改意见：

检查人员签字：

年    月    日
	企业意见及整改承诺：

企业负责人签名：

（企业盖章）

年    月    日


备注：综合评价为合格企业，是指没有一般不良行为或无严重不良行为的企业；“其他存在问题”的记录，不作为一般不良行为或严重不良行的记录。
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