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医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则

章节 条款 内 容

质量管

理体系

建立与

改进

※2.9

企业应当建立健全符合本规范要求的质量管理体系。质量管理体系应当与企

业的经营范围和经营规模相适应，包括质量管理体系文件、组织机构、人员、设

施设备等。

许可检查时，查看企业医疗器械经营许可证申请表中载明的经营范围、经营

方式。监督检查时，查看企业医疗器械经营许可证或者备案信息。查阅企业质量

管理体系文件、组织机构图、人员名册、质量安全关键岗位说明或者岗位职责、

库房平面布局图、主要经营设施设备清单等材料，查看是否与实际经营范围和经

营规模相适应。

※2.11

企业应当依法履行医疗器械质量安全责任，提供必要的资源和制度保障，保

证质量管理体系有效运行，确保质量安全关键岗位人员有效履行职责、全员参与

质量管理，各有关部门、岗位人员正确理解并履行职责，承担相应质量责任。

查看企业的质量管理体系文件，是否明确与质量相关的各部门、各岗位的质

量安全责任和权限。查看企业质量管理相关人员、经营场所、库房、设施设备等

设置或者配备是否满足许可、备案要求，是否能够满足医疗器械产品质量安全管

理需求。通过现场谈话等方式了解质量安全关键岗位人员及有关部门、岗位人员

对职责的熟悉程度，抽查质量管理人员等不同岗位人员履行质量管理职责（如对

质量管理制度制定、供货者、产品、购货者资质的审核、质量安全风险会商等）

的相关文件或者记录，确认是否有效履行职责。

※2.12

从事第二类、第三类医疗器械经营的企业，应当按照本规范以及质量管理自

查制度要求进行自查，每年 3月 31日前向所在地市县级药品监督管理部门提交

上一年度的自查报告。自查报告内容应当真实、准确、完整和可追溯。

查看企业质量管理自查制度，是否按照要求制定质量管理自查制度。查看企

业年度自查报告，是否按时开展体系自查，并按时提交上一年度的自查报告。查

看自查报告内容是否真实、准确、完整和可追溯，判断企业是否落实相关规定与

制度。

2.13

企业应当根据经营产品的风险程度、质量安全风险情况和质量管理自查情况

等，运用质量管理技术与方法，持续改进质量管理体系，保持质量管理体系的适

宜性、充分性和有效性。

查看企业质量管理体系文件建立及更新情况，是否符合国家有关规定，是否

符合企业实际情况。企业是否根据经营产品的风险程度、质量安全风险情况和质

量管理自查情况等持续改进质量管理体系，是否定期对质量管理体系的适宜性、

充分性和有效性进行分析、评估，并采取改进措施。


