附件2
湖北省医疗器械生产企业质量管理体系

年度自查报告（模板）
（    年度）

企业名称：                                       
隶属市州局：                                     

企业负责人：        电话：        手机：         
联  系  人：        电话：        手机：         
填报日期：            年           月           日
	一、企业基本情况

	包括企业类型（以营业执照上登载的为准）、组织机构代码（或统一社会信用代码）、企业管理类别（Ⅰ、Ⅱ或Ⅲ类）、发展历程（自成立以来主要经历）、人员组成结构情况、生产许可（备案凭证）情况、和生产场地及设施设备情况。


	医疗器械注册（备案）明细

	序号
	产品名称
	规格型号
	注册（备案）证号
	注册（备案）时间
	变更及延续情况

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	二、委托生产情况

	委托或受托生产医疗器械的基本情况以及合法性。



	三、生产活动基本情况

	1.全年医疗器械产品生产的品种和数量，未生产的医疗器械品种及未生产原因。

2.全年医疗器械生产产值（委托或受托生产的医疗器械单独列出）、销售产值、上缴税金、出口涉及国家地区及出口产值与出口销售产值。生产产品相比同类型企业在国内市场所占份额。

3. 是否存在《医疗器械生产监督管理办法》第四十二、四十三条“生产条件发生变化，不再符合医疗器械质量管理体系要求的”或“医疗器械产品连续停产一年以上且无同类产品在产的”情况。
4.企业转让、重组、融资及上市等情况。

	四、重要变更控制情况

	1.医疗器械生产许可（备案凭证）变更情况。

2.医疗器械注册（备案）证书新增、变更情况。
3.主要人员变化情况，包括企业最高管理层、管理者代表、联络人、生产、质量、研发、销售各部门主要负责人员。

4.产品生产工艺变更及验证情况。

5.关键生产设施设备、生产条件变更及验证情况。

6.产品说明书、标签变更及审批（备案）情况。

	五、生产质量控制情况

	1.按照规定生产工艺组织生产情况。
2.生产设备、工艺装备和检验仪器等设施设备的维护保养情况。
3.按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产及生产记录完成情况。

4.出厂医疗器械检验情况。

5.委托检验情况。

6.不合格产品情况及处理情况。



	六、采购管理和对供应商审核的情况

	1.供应商审核、评价情况。

2.供应商变更情况。按照规定进行主要原材料变更的验证确认或者申请变更注册情况。

3.采购记录情况。



	七、管理评审和内部审核情况

	1. 企业进行管理评审的情况、评价结果、发现的主要问题以及采取预防纠正措施的情况。

2. 企业进行内部审核的情况、检查结果、发现的主要问题以及采取预防纠正措施的情况。

3. 售后管理（包括重大投诉、重大维修、三包服务）情况及处理。


	八、人员培训和管理情况

	1. 对管理者代表履职的评价情况。

2. 对质量负责人、生产负责人、技术负责人等相关负责人进行培训和评价的情况。

3.对与质量相关的人员进行培训、考核、检查的情况。对涉及健康要求的人员的检查情况。


	九、不良事件监测情况

	不良事件监测情况。发生严重不良事件情况。



	十、重大事故情况

	企业发生重大生产事故或质量事故、产品召回、产品抽验不合格、以及受到相关行政处罚等情况。


	十一、接受监管或认证检查及承担社会责任情况

	1.接受各级行政管理部门的监督检查，检查的性质和检查结果。

2.接受第三方机构的检查或认证，检查情况和检查结果。

3.企业受到各级各种表彰或奖励。

4.企业承担的社会责任情况报告。

5.企业是否完成质量信用自评报告，自评的信用等级情况。


	十二、其他需要说明的问题


	十三、自查报告真实性承诺
企业按照《医疗器械监督管理条例》以及《医疗器械生产质量管理规范》进行自查，确保生产质量管理体系有效运行。所报告的内容真实有效，并愿承担一切法律责任。

法定代表人（或企业负责人）：
                         管理者代表：

                                         年    月     日


