
临淄区医疗器械经营企业日常监督检查标准
单位名称：                                  地址：                      联系电话：                              

许可（备案）证号：                          负责人：                    检查时间：    年    月    日                                          
	检查

内容
	序号
	检   查   项   目
	检查

结果
	备注

	资质

人员

情况
	1***
	《医疗器械经营许可证》合法有效，并悬挂于显著位置
	□
	

	
	2**
	建有完整的供货方档案，按规定审核并保存供货单位、销售人员有效资质证明
	□
	

	
	3***
	与经营相应的质量管理人员、售后服务人员在岗
	□
	

	
	4**
	按规定进行培训，有培训计划，建有培训档案
	□
	

	
	5**
	按规定进行健康体检、建有健康档案
	□
	

	
	6**
	具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力
	□
	

	器械

经营

情况
	7***
	经营的品种范围与医疗器械许可证相符
	□
	

	
	8***
	从合法的医疗器械生产、经营企业购进医疗器械
	□
	

	
	9*
	具有完整的医疗器械购进验收、存储销售记录 
	□
	

	
	10*
	计算机系统满足进、销、存需要并有效运行
	□
	

	场地

设施

情况
	11***
	具有与经营范围一致的经营、仓储面积
	□
	

	
	12***
	具有温湿度调节设备并监测记录
	□
	

	
	13***
	具有与经营范围相一致的冷库、冷藏柜（箱）、软件等设施设备，并按规定进行校验、验证
	□
	

	质量

管理

情况
	14*
	具有完整的医疗器械经营档案、帐目
	□
	

	
	15*
	具有完整的不合格记录、退货记录、售后服务记录
	□
	

	
	16*
	确定人员负责本单位医疗器械不良事件的收集、报告工作
	□
	

	其它

问题
	

	检查结论：
经检查，第                          项及其它问题项不符合规定，限    日内整改完毕并

上报整改报告（经法人或负责人签字并加盖单位印章）；逾期不整改的，监管部门将依法作出处理。
信用等级（ABCD）：     级

	企业负责人\陪检人员签字（盖章）：
                            年   月   日
	检查人员签字：

  年    月    日

	备注：结果评定中是打“√”，否打“×”；项目序号带***为关键项；**为重点项；*为一般项。


