医疗器械生产质量管理规范现场检查记录表
	企业名称
	

	组织机构代码
	

	法定代表人
	

	生产地址
	

	检查日期
	

	检查类型
	□注册环节现场核查   
生产许可的现场检查：    □首次    □延续    □变更
生产备案后的现场检查：  □首次    □变更
□日常监督检查     
□跟踪检查

	检查内容
	□全项目检查  □单项检查  □专项检查  □有因检查

	检查方式
	□通知检查    □飞行检查   

	产品分类
	□无菌医疗器械  □植入性医疗器械  □体外诊断试剂   
□ 定制式义齿   □其他医疗器械 

	产品名称
	



	检查依据
	□医疗器械生产质量管理规范
□医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械
□医疗器械生产质量管理规范附录植入性医疗器械
□医疗器械生产质量管理规范体附录体外诊断试剂
□医疗器械生产质量管理规范定附录定制式义齿
□其他                                      

	不
符
合
项
目
	序号
	不符合相关法规文件的条款/条款号
（关键项目前加*）
	不符合项描述

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	不符合项共   项：其中关键项   项，一般项   项。

	检查组成员签字
	组员
	

	
	组长
	
	观察员
	

	生产企业
确认检查
结果
	


生产企业负责人签字：
（加盖企业公章）
                              年    月     日

	备注
	


检 查 报 告
	一、检查组对企业质量管理体系的总体评价

	






	二、检查组建议

	□通过检查。        □未通过检查。
□限期整改：应在     年   月   日前完成整改。   
□停产整改。

	三、检查组成员签字

	组长：
组员：
检查日期：


填 表 说 明

一、本表包括《医疗器械生产质量管理规范现场检查记录表》（以下简称《检查表》）及《检查报告》两个部分。
二、《检查表》主要用于记录检查组现场发现企业存在的不符合项目，《检查表》一式两份，经被检查企业确认后，一份返检查派出单位，一份返企业。
三、《检查报告》主要用于检查组根据发现的不符合项，对企业质量管理体系进行总体评价，检查结束后反馈至检查派出单位，派出单位根据检查组反馈《检查表》及《检查报告》做出相关行政决定。
四、本表适用于医疗器械注册现场核查、医疗器械生产许可（含延续或变更）现场检查以及根据工作需要对生产企业开展的各类监督检查。
五、检查内容包括： 
（一）全项检查：按照规范及有关附录全项目的检查；
（二）单项检查：按照规范及有关附录单项或多项，非全项的检查；
（三）专项检查：按照医疗器械监管相关法规文件（不局限于规范及有关附录）开展的专项检查；
（四）有因检查：因投诉举报、不良事件监测等原因对涉及企业（单位）实施的检查。
六、检查方式包括：
飞行检查，是指食品药品监督管理部门针对医疗器械研制、生产、经营、使用等环节开展的不预先告知的监督检查。
通知检查，是指食品药品监督管理部门针对医疗器械研制、生产、经营、使用等环节开展的预先告知的监督检查。
七、检查结果包括：
（一）通过检查。适用于所有检查情形。检查未发现不符合项或违法违规行为的，检查组出具此结论。
（二）未通过检查。适用于注册环节的现场核查、生产许可（含变更）等现场检查，检查发现有不符合项的，检查组出具此结论；生产许可延续现场检查中发现企业存在不符合项的，企业未能限期完成整改或整改后仍不符合要求的，检查组出具此结论。
（三）限期整改。适用于日常监管，检查发现仅有一般检查项不符合的，且不对产品质量产生直接影响的，检查组出具此结论；生产许可延续现场检查中发现企业存在不符合项的，检查组出具此结论。 
（四）停产整改。适用于日常监管现场检查等，检查发现关键项不符合的，或虽然仅有一般项目不符合要求，但可能对产品质量产生直接影响的，检查组出具此结论。
八、检查结束后，检查组应认真填写本表格内容，字迹应工整，被检查单位应签字确认并加盖公章。
九、填写本表时，表格不足可另附页，并在附页注明总页数及每张页码。
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