医疗器械生产企业现场检查记录表
  企业名称：                                    许可证号：                  联系电话：
  生产地址：                                                                检查时间：
	检查项目
	检查内容
	检查方法
	评定结果

	一般
项目
	企业是否建立质量管理制度及相应的质量管理文件并且为有效版本。
	检查文件及使用状态
	

	
	企业是否保存有效医疗器械监督管理方面的法律法规和规范性文件，并及时更新。
	检查文件、档案
	

	
	是否每年进行一次内部质量审核及管理评审，发现的问题是否已纠正
	询问、检查记录
	

	
	上次检查（日常检查、考核或认证）发现的问题是否已经纠正。
	询问、检查记录
	

	
	上次监督抽验结果是否合格，如不合格是否已纠正。
	检查检验报告记录
	

	
	对
人
员
的
要
求
	企业是否按规定制定法规和专业的培训计划并实施（检查各部门负责人、新录入人员、关键生产岗位人员、检验人员的培训情况）。
	检查培训计划记录
	

	
	
	生产和质量管理等各级机构和人员的职责是否有重大变化，变化是否符合相关规定。
	检查文件，询问
	

	
	
	企业管理者代表是否变更。
	检查记录、证件
	

	
	
	主要负责人是否熟悉国家有关医疗器械的法律法规，是否熟悉产品的生产、检验过程生产部门负责人是否熟悉产品的生产工艺并职责分明。
	询问
	

	
	
	质检部门负责人是否熟悉产品检验要求及相关技术要求。
	询问、看操作
	

	
	
	无菌医疗器械产品生产人员是否有健康档案，直接接触无菌医疗器械产品的生产人员是否每年至少体检一次，传染病、皮肤病患者和体表有伤口者是否从事直接接触无菌医疗器械产品的生产。
	检查体检表
	

	
	对采购、生产、检验、仓储等方面的要求
	是否建立供方评估制度，所用物料是否从合法的、具有资质的、有质量保证能力的供方采购。
	检查记录、档案
	

	
	
	购进物料是否经过验证，对外购物料不具备检验能力的企业是否制定验收规程。
	检查记录、档案
	

	
	
	企业是否具有与生产产品相适应的生产车间，生产设备、设施是否有明显的状态标志。
	检查现场
	

	
	
	生产设备是否能够满足生产要求并正常运行。
	检查现场
	

	一般
项目
	对采购、生产、检验、仓储等方面的要求
	生产设备是否定期维修、保养，其安装、维修、保养的操作是否影响产品的质量并有相关记录。
	检查文件和记录
	

	
	
	是否有生产工艺规程、岗位操作或标准操作规程，如需更改时是否按规定程序执行。
	检查现场和文件
	

	
	
	是否建立生产记录，是否确定关键工序和特殊过程并单独记录。生产记录是否及时填写、字迹清晰、内容真实、数据完整，并由操作人员及复核人签名，是否保持整洁，没有撕毁和任意涂改。
	询问、检查文件、记录
	

	
	
	检验设备是否按规定使用、清洁、维护和校难。
	检查记录
	






	一般项目
	续
上
页
	检测设备是否能够满足产品标准规定的出厂检验要求。
	检查检测室（区）
	

	
	
	是否按厂房、设备、容器清洁规程进行清洁。
	检查文件和记录
	

	
	
	灭菌过程是否经过有效确认（无菌植入类企业）。
	询问、检查记录
	

	
	
	工艺用水是否按规定周期定期检验，并有检验记录（体外、无菌、植入类企业）。
	询问、检查记录
	

	
	
	企业是否进行产品生产过程检验和最终检验。
	检查检验记录
	

	
	
	留样是否符合规定（体外、无菌、植入类企业）。
	检查留样室
	

	
	
	是否按照不合格品控制程序进行处理并保存记录。
	检查文件、记录
	

	
	
	企业的仓库是否有明确的功能分区并标示清楚。
	检查仓库
	

	
	
	是否具有必须的环境检测设备和消防设备。
	检查现场、记录
	

	
	
	标签、使用说明书是否由专人保管、领用，是否按品种、规格专柜（库）存放，是否凭批包装指令发放，是否按照实际需要领取。
	检查记录和现场
	

	
	
	印有批号的残损标签或剩余标签是否由专人销毁，是否有数量记录，发放、使用、销毁是否有记录。
	检查记录、现场
	

	
	对销售、环节、质量事故报告制度的要求
	每批（台）产品是否都有销售记录并建立销售台帐和档案，销售记录是否至少保存至超过使用期限二年。
	询问、检查记录、档案
	

	
	
	企业是否认真做好售后服务、处理顾客投诉并保存相关的售后服务记录。
	检查记录、档案
	

	
	
	企业是否对产品存在的质量问题或潜在的质量问题采取积极的纠正措施，是否及时向当地药品监督管理部门报告。
	询问、检查记录
	

	
	
	发现不合格品是否主动、及时追回。因质量原因退货和收回的医疗器械是否按规定销毁。涉及其它批号时，是否同时处理。
	检查文件和记录
	

	
	
	对用户的医疗器械质量投诉和医疗器械不良事件，是否有详细记录和调查处理。
	询问、检查记录
	

	
	
	是否建立医疗器械不良事件监测报告制度，是否指定专门机构或人员负责医疗器械不良事件监测报告工作。
	询问、检查记录
	

	
	对洁净厂房区的要求（体外无菌植入类企业）
	空气净化的系统是否按规定清洁、维修、保养并作记录。
	询问、检查记录、档案
	

	
	
	进入洁净室（区）的空气是否按规定净化，并按规定监测。
	检查现场和记录
	

	
	
	洁净室（区）的窗户、天棚及进入室内的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的连接部位是否密封。
	检查现场
	

	
	
	洁净室（区）的温度和相对湿度是否与医疗器械生产工艺要求相适应
	检查生产环境
	

	
	
	洁净室（区）内的称量室或备料室空气洁净度等级是否与生产要求一致，是否有捕尖设施并有防止交叉污染的措施。
	检查检测室（区）
	

	
	
	不同洁净级别工作区的工作服是否混用，并按规定清洗、整理及消毒或灭菌。100,000级以上区域的洁净工作服是否在洁净室(区)内洗涤、干燥、整理，是否按要求灭菌。
	检查现场和记录
	






	
	
	是否有防止尘埃产生和扩散的有效措施。
	检查现场
	

	
	
	不同产品品种、规格的生产操作是否在同一操作间同时进行
	检查现场
	

	
	
	不同空气洁净度等级的洁净室（区）之间的人员和物料出入是否有防止交叉污染的措施。
	检查现场
	

	
	
	洁净室（区）是否限于该区域生产操作人员和经批准的人员进入，对临时外来人员是否进行指导和监督。
	检查文件和记录
	

	关键
项目
	是否取得《医疗器械生产企业许可证》并在有效期内
生产的医疗器械是否取得注册证并在有效期内。
	检查证件
	

	
	证件事项变动的，是否按规定办理《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械注册证》、《营业执照》变更手续。应当重新注册的是否已经办理重新注册手续。
	询问、检查证件
	

	
	企业是否按《医疗器械生产监督管理办法》规定登记备案。委托或者受托生产医疗器械是否得到批准。
	检查文件、记录、产品
	

	
	[bookmark: _GoBack]企业是否按质量体系规定进行进货检验、过程检验和最终检验，产品出厂是否附有合格证明。
	检查产品、记录
	

	
	企业是否按规定报告重大医疗器械质量事故。
	检查记录
	

	
	企业是否违反医疗器械生产质量管理有关要求擅自降低生产条件。
	询问、检查现场
	

	
	企业是否在未经许可的生产场地擅自生产医疗器械。
	检查证件、现场
	

	
	是否有超范围生产的情形。
	检查证件和产品
	

	
	是否擅自扩大产品治疗范围、适应症。
	检查证件、产品
	

	
	增加注册产品的规格、型号是否经过批准产品说明书、标签、包装标识等内容是否与医疗器械注册证书限定内容不同。
	检查证书、文件、产品
	

	
	在公众媒体上发布医疗器械广告是否经过批准。是否擅自变动批准的广告内容。
	检查文件、广告
	

	
	连续停产一年以上恢复生产是否提前书面告知所在地省、市食品药品监督管理局并通过现场检查。
	询问、检查现场
	

	
	是否存在其他反《医疗器械监督管理条例》等法规的情形。
	检查现场、记录、产品等内容
	

	检查情况描述：








	执法人员及执法证号：

	被检查单位意见（签字盖章）：



