附件
医疗器械“五整治”专项行动生产环节检查记录表
	基

本

情

况
	被检查企业名称：

	
	生产地址：

	
	产品名称：
	注册证号：

	
	产品名称：
	注册证号：

	
	产品名称：
	注册证号：

	检查时间：      年   月   日   时   分至   时   分

	序号
	一般项目
	检查方法
	检查情况事实描述
	结果评定

	1
	生产的医疗器械是否取得注册证。
	查看证件
	
	

	2
	是否擅自委托或者受托生产医疗器械。
	查看委托文件
	
	

	3
	是否配备与产品生产相适应的技术人员并职责分明。
	检查人事记录
	
	

	4
	生产人员是否熟悉产品的生产工艺并职责分明。
	现场询问生产人员
	
	

	5
	是否具备两名以上医疗器械内审员。
	检查内审员证书
	
	

	6
	质检部门负责人是否熟悉产品检验要求及相关技术要求。
	问质检部门负责人相关制度
	
	

	7
	原材料是否有采购记录。 
	检查采购记录
	
	

	8
	采购的原材料有法律、行政法规和国家强制标准要求时，企业采购的原材料要求不得低于法规和标准要求。
	检查仓库原材料包装、原材料检验报告等
	
	

	9
	原材料购进是否经过检验。
	检查原材料检验记录
	
	

	10
	原材料更换，是否经过设计更改验证，变更重要原材料供应商后有无委托第三方开展产品全性能型式试验。
	检查更换原材料后的产品型式试验报告
	
	

	11
	是否建立并保存全部工艺技术文件。
	检查文件
	
	

	12
	生产批记录是否真实的记录生产过程，追溯到产品生产所用的原材料、生产设备、工艺参数、操作人员和灭菌设备等。
	检查生产记录、灭菌记录
	
	

	13
	根据生产批记录核查原材料采购数量、生产数量和销售数量的追溯。
	检查原材料采购记录、生产记录、入库记录、销售记录
	
	

	14
	生产过程是否确定关键工序和特殊过程并进行记录。
	检查文件和生产记录
	
	

	15
	企业是否进行产品生产过程检验。
	检查过程检验记录
	
	

	16
	检测设备是否能够满足产品标准规定的出厂检验要求，计量设备是否定期进行计量认定。
	检查检测设备，计量设备校定证书
	
	

	17
	产品是否经检验合格后出厂，出厂检验是否符合产品标准要求。
	检查出厂检验记录和检验报告，并与产品标准核对
	
	

	18
	对不合格产品是否按照规定进行销毁。
	检查不合格品记录
	
	

	19
	企业是否具有与生产产品相适应的生产车间，生产环境是否清洁整齐。
	检查生产环境
	
	

	20
	生产设备是否能够满足生产要求并正常运行。
	检查生产设备
	
	

	21
	生产设备是否定期检查/维护/保养，并作好记录。
	检查生产设备
	
	

	22
	是否具备灭菌设备，并具有灭菌工艺文件、灭菌设备操作规程、灭菌设备的维护、保养规定、环氧乙烷进货控制规定、灭菌过程的确认和再确认规定、采用环氧乙烷灭菌时，环氧乙烷气体存放规定。
	现场检查灭菌设备及相关文件
	
	

	23
	灭菌过程是否执行了国家相关法规和标准的规定，如YY/T 0567《医疗产品的无菌加工》、GB 18279《医疗器械  环氧乙烷灭菌 确认和常规控制》、GB 18280《医疗保健产品的灭菌  确认和常规控制要求  辐射灭菌》、GB 18278《医疗保健产品的灭菌  确认和常规控制要求  工业湿热灭菌》等。如选用是否经过评价和确认。
	检查灭菌方法选择的依据
	
	

	24
	是否编制了产品灭菌过程确认的程序文件。是否对灭菌过程进行确认。在产品、灭菌器、工艺参数等发生变化时是否对灭菌条件进行再确认。是否保持了灭菌过程确认的记录。
	检查企业的灭菌确认资料和确认记录
	
	

	25
	每年不少于一次对灭菌设备的灭菌效果进行确认并保留记录，设备搬动、维修后有无进行确认并保留记录。
	检查灭菌设备确认记录
	
	

	26
	企业的成品仓库是否储存违法违规产品。
	检查仓库
	
	

	27
	是否存在其他违反《医疗器械监督管理条例》等法规的情形。
	
	
	

	已检查项目总数    项，违反项目    项。 

违法事实说明：



	检查结论：



	被检查单位意见

                                                                         企业法定代表人或企业负责人签名：

                                                                                              （盖公章）

  日期：

	检查人员签名：

检查人员执法证编号：

         日期：

	备注：


