  医疗器械经营企业日常检查记录表                                           
	企业名称
	
	负责人
	

	地址
	
	联系电话
	

	许可证编号
	
	检查时间
	

	项目
	序号
	检查内容
	检查情况

	机

构

与

人

员
	1
	管理机构，职能部门配置合理、职能清晰。
	

	
	2
	制定培训计划，建立培训记录。
	

	
	3
	质量管理人员和关键岗位人员应符合相关资格要求。
	

	
	4
	直接接触产品的人员应每年体检一次，并建立健康档案。
	

	
	5
	第三类医疗器械经营企业应建立计算机管理系统，并有效运行。
	

	设
施
与
设备
	6
	批发企业有与经营规模、经营范围相适应的仓库。
	

	
	7
	仓库应配备相应设施和设备：（如温湿度计等），有明确的功能分区，并标识清楚，配备避光、防火、防尘、防鼠、防潮、防虫等相关设施并能够满足相应要求。 
	

	
	8
	储存运输冷藏冷冻医疗器械的经营企业需配备相应的设施设备并能正常运行。
	

	采
购
验
收
	9
	进货前应对供货企业进行资格和质量保证能力审核。并建立供货方资质档案。
	

	
	10
	购进医疗器械应有合法票据，并按规定建立购进记录。
	

	
	11
	应严格对购进的医疗器械的质量进行验收并做好验收记录。
	

	储
存
销

售

	12
	医疗器械应按规定的储存要求分区、分类存放。
	

	
	13
	按要求对库存医疗器械进行定期检查，建立检查记录。
	

	
	14
	建立效期预警机制。
	

	
	15
	从事批发业务的企业应当将医疗器械销售给合法的购货者。
	

	
	16
	销售医疗器械应出具合法票据，批发企业和三类医疗器械零售企业做好销售记录，
	

	
	17
	医疗器械出库应当复核并建立记录。
	

	
	18
	需要冷藏、冷冻运输的医疗器械要保证运输过程中对温度控制的要求，做好相关记录。
	

	售
后
服
务
	19
	应建立产品质量跟踪和不良事件报告制度，以保证能快速、准确地进行质量跟踪。
	

	
	20
	应建立质量报告制度，按规定实施。
	

	
	21
	应建立召回制度，及时控制和收回存在安全隐患的医疗器械。
	

	其他问题：

	检查人员签字：

	企业负责人签字：


