附件2              2018年度上海市医疗器械第三方物流企业专项检查表

                                                                           检查时间：2018年  月  日----  月  日
	企业名称
	
	许可证号
	

	检查地址
	

	企业负责人
	
	联系手机
	
	质量管理机构负责人
	
	联系手机
	

	质量负责人
	
	联系手机
	
	物流负责人
	
	联系手机
	

	经营范围
	□含冷链         □不含冷链     
	其他服务
	□提供“进口产品贴中文标签”服务
服务地址：

	接受委托企业数
	     家，委托企业附录（模板见附件）
	
	

	自营产品
	□无自营产品     □有自营产品（自营产品的经营许可证号：                      ）

	配送范围
	□全国           □部分省市     □本市

	配送资质
	道路运输许可证号：                          运输许可范围：                      

	检查项目
	专项检查内容
	检查情况

	1
	《医疗器械经营许可证》许可事项与实际情况是否一致；未实际开展三方物流服务的，是否擅自将已经许可的医疗器械库房挪作他用。
	

	2
	委托企业是否有医疗器械生产经营资质；委托贮存、配送的产品是否为经注册或备案的合法产品。
	

	3
	是否与委托方签订质量保证协议，委托方是否开展年度审核，发现问题及整改落实。
	

	4
	取得《医疗器械经营许可证》后，是否已经开展为其他医疗器械生产经营企业提供贮存配送服务业务；是否为医疗器械生产、经营企业提供虚假委托。
	

	5
	质量负责人、质量管理人员是否变更，是否熟悉医疗器械经营有关法律法规要求；从事冷链储运的质量管理人员，是否符合要求；如上述人员已经变更，是否在《上海市医疗器械经营企业产品信息追溯申报系统》中完成质量相关人员变更信息维护。
	

	6
	计算机管理系统运行是否符合开展医疗器械三方物流的要求，打印的验收记录、入库记录、随货同行单是否符合规定要求。
	

	7
	提供给监管部门的实时监管信息平台的信息是否符合要求，是否真实有效；随机抽查库存产品，核对与实时监管信息平台数据是否相符。
	

	8
	是否按照产品标签、标示要求对医疗器械产品进行贮存（重点检查贮存、运输有特殊要求的医疗器械产品），退货产品、不合格品的库区划分和处置是否符合要求；如有自营产品，是否与被委托产品分开存放。
	

	9
	冷库、冷藏车是否定期开展验证，并配备温度自动监测系统，冷链产品收货、发货、运输方式和运输过程是否符合法规要求。
	

	10
	是否开展年度医疗器械质量管理规范自查，自查的问题是否完成整改；上一年度专项检查中发现的问题，是否完成整改。
	

	11
	其他执行《上海市医疗器械经营质量管理规范实施细则》情况
	

	检查情况汇总： 

说明：本表所列的缺陷和问题，只是本次检查的发现，不代表企业缺陷和问题的全部。建立与本企业经营产品特色相适应的质量管理体系并保持其有效运行，是医疗器械经营企业的法定责任。

	结论
	□通过检查     □限期整改(7日内提交整改报告)   □需进一步调查(涉嫌违法违规)

	企业意见
	检查组（签字）

	□医疗器械委托贮存、运输委托方清单见附件。
□同意检查组意见，按照法规要求进行整改。   
□不同意检查组意见，另附说明。            
负责人签字：             2018年  月   日
	组长：         检查员：
2018年  月   日


