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出口医疗器械生产企业自查记录表
企业名称（盖章）：                                         产品名称：
自查人员：                                                自查日期：                                             
	自查内容
	自查要点
	自查情况
	原因分析
	整改措施
	整改结果

	主体资格
	1.生产医疗器械产品是否取得医疗器械生产许可证、医疗器械生产备案凭证
	
	
	
	

	
	2.生产产品是否与生产范围或者医疗器械生产产品登记表（应急备案凭证）载明生产产品一致。
	
	
	
	

	
	3.是否在未经许可（备案）的生产场地生产医疗器械。
	
	
	
	

	人员要求
	4.企业法定代表人（企业负责人）、管理者代表是否熟悉医疗器械法律法规及质量管理体系相关要求，并符合法规及质量管理规范中对其职责要求。
	
	
	
	

	
	5.技术、生产、质量管理部门负责人是否熟悉医疗器械法律法规，具有质量管理的实践经验，是否有能力对生产管理和质量管理中实际问题做出正确判断和处理。
	
	
	
	

	
	6.是否具有相应的质量检验机构或专职检验人员。
	
	
	
	

	
	7.从事影响产品质量工作的人员，是否经过与其岗位要求相适应的培训、具有相关的理论知识和实际操作技能。
	
	
	
	

	
	8.关键人员是否在职在岗，并严格履职。
	
	
	
	

	物料采购
	9.是否建立供应商审核制度，对供应商进行审核评价。必要时，应当进行现场审核。
	
	
	
	

	
	10.是否与主要原材料供应商签订质量协议，明确双方所承担的质量责任。
	
	
	
	

	
	11.采购物品是否有检验或验证记录，采购记录是否同时满足可追溯要求。
	
	
	
	

	厂房、设施与设备
	12.厂房与设施是否根据所生产产品的特性、工艺流程及相应的洁净级别要求进行合理设计、布局和使用。
	
	
	
	

	
	13.仓储区是否按照待验、合格、不合格、退货或召回等进行有序、分区存放各类材料和产品，便于检查和监控。
	
	
	
	

	
	14.是否配备与产品生产规模、品种、检验要求相适应的检验场所和设施。
	
	
	
	

	
	15.对照产品技术要求、生产工艺流程图等，是否配备与所生产产品和规模相匹配的生产设备、工艺装备，应当确保有效运行。
	
	
	
	

	
	16.对照过程检验、成品检验规程等，是否配备与产品检验要求相适应的检验仪器和设备，主要检验仪器和设备应当具有明确的操作规程。
	
	
	
	

	生产过程
	17.是否按照建立的质量管理体系进行生产，以保证产品符合强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求。
	
	
	
	

	
	18.是否编制生产工艺规程、作业指导书等，明确关键工序和特殊过程。
	
	
	
	

	
	19对生产的特殊过程是否进行确认，并保存记录，包括确认方案，确认方法、操作人员、结果评价、再确认等内容。
	
	
	
	

	
	20.是否每批（台）产品均应当有生产记录。生产记录是否包括：产品名称、规格型号、原材料批号、生产批号、生产日期、数量、主要设备、工艺参数、操作人员等内容，并满足可追溯的要求。 
	
	
	
	

	
	21.是否在生产过程中标识产品的检验状态，防止不合格中间产品流向下道工序。
	
	
	
	

	
	22.是否对不合格品进行标识、记录、隔离、评审，根据评审结果，应当对不合格品采取相应的处置措施。
	
	
	
	

	
	23.是否规定产品放行程序、条件和放行批准要求，并按照规定执行。
	
	
	
	

	产品检验
	24.是否根据强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求制定产品的检验规程，并出具相应的检验报告或证书。
	
	
	
	

	
	25.是否每批（台）产品均有批检验记录，并满足可追溯要求。
	
	
	
	

	
	26.注册或备案的产品说明书、标签是否一致；在标签、说明书中履行充分的告知义务（是否医用产品、使用范围、使用方法等）。符合相关法律法规及标准要求。
	
	
	
	

	生产行为
	27.委托或受托生产是否已取得相关凭证。
	
	
	
	

	
	28.委托生产终止后，受托方是否存在继续生产受托产品的行为。
	
	
	
	

	
	29.对存在安全隐患的医疗器械，是否按照有关法规要求采取召回整改措施，并按规定向有关部门报告。
	
	
	
	

	
	30.上一年度企业质量管理体系自查报告、监管部门监督检查记录、监督抽验情况等发现的问题是否已完成整改。
	
	
	
	

	
	31.对发现的问题是否进行了分析，并制定采取纠正、预防措施，防止类似问题再次发生。
	
	
	
	


管理者代表签名：                                               联系方式：
企业法定代表人或企业负责人签名：                               联系方式：
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