
附件1

医疗器械经营单位日常监督检查主要内容（2020年）
（批发企业）

	序号
	检查项目
	监督内容

	1
	经营

场所

人员

与

职责
	①企业许可证件是否在店堂显著位置悬挂？地址是否与核准的地址一致？

	
	
	②经营场所是否宽敞、整洁？面积、货架、柜组是否与经营实际相适应，营业区、办公生活区是否分开？

	
	
	③企业质管人员学历专业是否符合《规范》要求？

	
	
	④质量负责人（质管员）是否在职在岗？

	
	
	⑤人员培训是否按制度（计划）执行？是否有记录和档案？

	
	
	⑥是否建立健康档案？直接接触器械的人员是否按要求进行健康检查？

	
	
	⑦质量负责人（质管员）是否具有质量管理裁决权并承担相应的责任？验收养护人员是否按规定履职？

	2
	制度

记录

档案
	①是否按《医疗器械经营管理规范》建立全过程质量管理制度？重点查看采购验收、售后服务、不合格产品处理、器械召回等管理制度。

	
	
	②是否按《医疗器械经营管理规范》建立与质量管理制度相对应的管理记录？重点查看第二、三类批发以及第三类零售企业的经营质量管理记录，确认其记录信息内容是否真实、完整、准确。

	
	
	③抽查第二、三类批发以及第三类零售经营企业的销售记录，是否按规定执行销售记录制度？销售记录信息是否真实、准确、完整。

	
	
	④查看企业进货查验记录和销售记录是否按规定保存？经营的植入类医疗器械查验记录和销售记录是否永久保存。抽查产品购、验、存、售等记录，是否能有效追溯？

	
	
	⑤查看供货商资质档案是否齐全完整？ 重点核对供货商经营范围及经营方式，销售业务人员的法人委托书、身份证等资质是否齐全、有效？

	
	
	⑥抽查主要经营产品的资质档案是否齐全完整？重点查看产品注册证、备案凭证、技术资料等资料。

	
	
	⑦第三类医疗器械经营企业是否建立质量自查制度？是否按要求上报并留存年度自查报告？

	3
	购进

与

验收
	①随机抽查购进产品，是否存在从非法渠道购进的行为？

	
	
	②抽查企业供货商档案，资质是否齐全，是否保存随货同行单底根？采购中医疗器械的信息是否齐全？是否约定质量责任和售后服务责任？

	
	
	③抽查企业所经营的品种，是否建立进货验收记录？购进记录是否真实、准确、完整，有可追溯性？三类器械是否同计算机管理系统记录信息一致？

	
	
	④对需要冷藏的产品验收记录，是否记录其运输方式及运输过程的温度记录、运输时间、到货温度等重要信息？是否保存冷链运输的温度记录单？

	4
	陈列

与

贮存
	①抽查购进的医疗器械是否有合格证明？其名称、规格、型号、厂商等是否与注册证批准的一致？

	
	
	②器械陈列、储存是否按要求分区分类？有效期医疗器械产品是否按批次存放要求存放？有特殊温度湿度要求的医疗器械是否按规定陈列、储存？

	
	
	③抽查库存、陈列的产品，是否做到账、物、票相符？

	
	
	④采购无菌医疗器械是否验证同批号检验报告书并保存留档？

	
	
	⑤配置冷链设施设备的，重点查看冷链管理规定是否符合要求？

抽查企业冷链相关记录，是否按规定开展冷链管理并保留相关记录？

	5
	设施

设备
	①经营场所是否配备电脑、电话、传真机、陈列柜等设备？

	
	
	②经营特殊要求（冷藏或特殊低温）的医疗器械是否配备相应的设备？

	
	
	③经营场所是否有性能正常的温湿度计？库房内是否配备温湿度测定、调控设备？

	
	
	④经营第三类医疗器械的企业，是否配备符合经营质量管理要求的计算机信息管理系统？能否保证经营的产品可追溯？

	
	
	⑤仓库与生活区、办公场所是否相对独立并符合安全和卫生要求？周围环境是否整洁和无污染源？

	
	
	⑥库房（若有）是否按色标分区（三色五区）管理？

	
	
	⑦库房是否有必要的避光、通风、防鼠、防虫、防潮的设施？是否配备符合要求的排水、照明、消防等设施设备？

	
	
	⑧经营冷链运输医疗器械的，配备的冷链设施设备（冷藏库、冷冻库、冷藏车、冷藏箱或保温箱等）以及温控记录设施等是否验证？是否符合规定？

	
	
	⑨企业是否对设施及相关设备进行定期检查、清洁和维护，并建立记录和档案？是否对计量器具定期进行校准或者检定，并保存校准或检定记录？

	6
	销售

与

服务
	①是否按核准的经营范围和方式销售产品？是否存在超方式、超范围经营？

	
	
	②是否建立用户档案?抽查客户档案，内容是否完整？

	
	
	③除个人使用的产品外，是否向“无证照”或“证照”不全的单位销售产品？

	
	
	④企业是否有销售无注册证、无合格证、过期、失效、淘汰的医疗器械行为？

	
	
	⑤是否建立售后服务及记录?

	
	
	⑥是否收集和上报医疗器械不良事件?

	7
	监督

抽样
	若发现质量可疑医疗器械，按照抽样工作程序依法进行监督抽样。

对附条件批准上市医用防护产品进行重点监督检查，必要时进行监督抽样。

	8
	专项

检查
	省药监局、州市场监管局及其他上级部门下发的文件和函，要求开展有关专项监督检查的落实情况。


注：此记录为对医疗器械经营企业进行检查的重点内容，各县市局应据此进行详细检查。若发现违法违规情况，依据法律法规的规定进行处理。

医疗器械经营单位日常监督检查主要内容（2020年）
（零售企业） 

	序号
	检查项目
	监督内容

	1
	经营场所

与

人员
	①企业许可证件是否在店堂显著位置悬挂？地址是否与核准的地址一致？

	
	
	②经营场所是否宽敞、整洁？面积、货架、柜组是否与经营实际相适应，营业区、办公生活区是否分开？

	
	
	③企业质管人员学历专业条件是否符合要求？

	
	
	④质管员是否在职在岗？是否对员工进行培训？

	
	
	⑤是否建立健康档案？直接接触器械的人员是否按要求进行健康检查？

	2
	制度

记录

档案
	①是否按《医疗器械经营管理规范》建立全过程质量管理制度？重点查看采购验收、售后服务、不合格产品处理等管理制度。

	
	
	②是否建立与质量管理制度相对应的记录？查看进货查验记录和销售记录是否按规定保存？第三类器械经营企业是否有销售记录？

	
	
	③查看供货商资质档案是否齐全完整？是否保存随货同行单底根？核对供货商经营范围及方式，销售人员的法人委托书、身份证等资质是否齐全、有效？

	
	
	④抽查主要经营产品的资质档案是否齐全完整？重点查看产品注册证、备案凭证、技术资料等资料。

	3
	购进

验收

与

陈列
	①随机抽查购进产品，是否存在从非法渠道购进的行为？是否超范围采购？

	
	
	②抽查经营产品，查看是否逐一建立进货验收记录？购进记录是否真实、准确、完整，有可追溯性？是否做到账、物、票相符？

	
	
	③抽查陈列的医疗器械是否有合格证明？包装标识是否符合规定？

	
	
	④医疗器械与非医疗器械是否分开陈列？是否有明显隔离和醒目标示？

	
	
	⑤陈列的器械是否按分类及贮存要求分区陈列？有特殊温度要求的医疗器械是否按规定陈列、储存？冷藏产品是否监测并记录温度？

	4
	设施

设备
	①经营场所是否配备电脑、电话、传真机、陈列柜等设备？是否悬挂性能正常的温湿度计？

	
	
	②经营第三类医疗器械的企业，是否配备符合经营质量管理要求的计算机信息管理系统？能否保证经营的产品可追溯？

	5
	销售

与

服务
	①是否按核准的经营范围和方式销售产品？是否存在超方式、超范围经营？

	
	
	②企业是否有销售无注册证、无合格证、过期、失效、淘汰的医疗器械行为？

	
	
	③是否建立售后服务及记录?

	
	
	④是否收集和上报医疗器械不良事件?

	6
	监督

抽样
	若发现质量可疑医疗器械，按照抽样工作程序依法进行监督抽样。

对附条件批准上市医用防护产品进行重点监督检查，必要时进行监督抽样。

	7
	专项

检查
	省药监局、州市场监管局及其他上级部门下发的文件和函，要求开展有关专项监督检查的落实情况。


  注：此记录为对医疗器械经营企业进行检查的重点内容，各县市局应据此进行详细检查。若发现违法违规情况，依据法律法规的规定进行处理。
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