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产品详情

医疗器械经营质量管理

1、职责与制度

 企业质量管理机构或者质量管理人员应当履行以下职责：

1. 组织制订质量管理制度，指导、监督制度的执行，并对质量管理

制度的执行情况进行检查、纠正和持续改进；

2. 负责收集与医疗器械经营相关的法律、法规等有关规定，实施动

态管理；

3. 督促相关部门和岗位人员执行医疗器械的法规规章及本规范；

4. 负责对医疗器械供货者、产品、购货者资质的审核；

5. 负责不合格医疗器械的确认，对不合格医疗器械的处理过程实施

监督；

6. 负责医疗器械质量投诉和质量事故的调查、处理及报告；

7. 组织验证、校准相关设施设备；

8. 组织医疗器械不良事件的收集与报告；



9. 负责医疗器械召回的管理；

10. 组织对受托运输的承运方运输条件和质量保障能力的审核；

11. 组织或者协助开展质量管理培训；

12. 其他应当由质量管理机构或者质量管理人员履行的职责。

 企业应当依据《医疗器械经营质量管理规范》建立覆盖医疗器械经营全过程的质量管理制度，并保存
相关记录或者档案，包括以下内容：

1. 质量管理机构或者质量管理人员的职责；（组织架构图）

2. 质量管理的规定；（质量程序文件和制度）

3. 采购、收货、验收的规定（包括采购记录、验收记录、随货同行

单等）；

4. 供货者资格审核的规定（包括供货者及产品合法性审核的相关证

明文件等）；

5. 库房贮存、出入库管理的规定（包括温度记录、入库记录、定期

检查记录、出库记录等）；

6. 销售和售后服务的规定（包括销售人员授权书、购货者档案、销

售记录等）；

7. 不合格医疗器械管理的规定（包括销毁记录等）；

8. 医疗器械退、换货的规定；

9. 医疗器械不良事件监测和报告规定（包括停止经营和通知记录等

）；

10. 医疗器械召回规定（包括医疗器械召回记录等）；

11. 设施设备维护及验证和校准的规定（包括设施设备相关记录和档

案等）；

12. 卫生和人员健康状况的规定（包括员工健康档案等）；

13. 质量管理培训及考核的规定（包括培训记录等）；

14. 医疗器械质量投诉、事故调查和处理报告的规定（包括质量投诉

、事故调查和处理报告相应的记录及档案等）；

15. 从事第二类、第三类医疗器械批发业务和第三类医疗器械零售业

务的企业还应当制定购货者资格审核、医疗器械追踪溯源、质量

管理制度执行情况考核的规定。



底前向所在地设区的市级食品药品监督管理部门提交年度自查报

告。

16. 第三类医疗器械经营企业应当建立质量管理自查制度，于每年年17. 企业应当建立并执行进货查验记录制度。从事第二类、第三类医

疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业应当建

立销售记录制度。从事医疗器械批发业务的企业，其购进、贮存

、销售等记录应当符合可追溯要求。

进货查验记录和销售记录应当保存至医疗器械有效期后2年；无有

效期的，不得少于5年。植入类医疗器械进货查验记录和销售记录

应当yongjiu保存。

 医疗器械经营企业应当建立质量管理自查制度，按照医疗器械经营质量管理规范要求进行自查，每年3
月31日前向所在地市县级负责药品监督管理的部门提交上一年度的自查报告。
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