
医疗器械经营质量管理规范不适用条款说明

根据本公司产品的特性，本公司的质量体系并非全覆盖《医疗器械经营质量管理规范》的所有要求，对不适用条款进行删减说明。

医疗器械经营质量管理规范不适用条款说明：

章节 条款 内容 检查方法 备注

设
施
与
设
备

※4.23

批发需要冷藏、冷冻贮存运输的医疗器械，应当配备以下

设施设备：

（一）与其经营规模和经营品种相适应的冷库；

（二）用于冷库温度监测、显示、记录、调控、报警的设

备；

（三）能确保制冷设备正常运转的设施（如备用发电机组

或者双回路供电系统）；

（四）需要进行运输的企业，应根据相应的运输规模和运

输环境要求配备冷藏车、保温车，或者冷藏箱、保温箱等设备；

（五）对有特殊低温要求的医疗器械，应当配备符合其贮

存要求的设施设备。

现场重点检查库房及其冷藏、冷冻贮存、

运输设施设备配备是否符合上述要求。

我公司未销售经

营冷藏、冷冻医疗

器械产品。

4.24

医疗器械零售的经营场所应当与其经营医疗器械范围相

适应，并符合以下要求：

（一）配备陈列货架和柜台；

（二）相关证照悬挂在醒目位置；

（三）经营需要冷藏的医疗器械，是否配备具有温度监测、

显示的冷柜；

（四）经营可拆零医疗器械，是否配备医疗器械拆零销售

所需的工具、包装用品。

现场重点检查零售经营场所的设施设备

配备是否符合上述要求，相关证照，是

否悬挂在醒目位置。

我公司非零售的

经营场所。



4.25

零售的医疗器械陈列应当符合以下要求：

（一）按分类以及贮存要求分区陈列，并设置醒目标志，

类别标签字迹清晰、放置准确；

（二）医疗器械的摆放应整齐有序，避免阳光直射；

（三）冷藏医疗器械放置在冷藏设备中，是否对温度进行

监测和记录；

（四）医疗器械与非医疗器械是否分开陈列，有明显隔离，

并有醒目标示。

重点检查零售的医疗器械陈列是否

符合上述要求。
我公司非零售的

经营场所。

4.26.1

零售企业应当定期对零售陈列、存放的医疗器械进行检

查，重点检查拆零医疗器械和近效期医疗器械。

重点查看企业对零售陈列、存放的

医疗器械的检查记录，并重点抽查陈列、

存放的拆零医疗器械和近效期医疗器

械，确认企业是否按规定对陈列、存放

的医疗器械进行定期检查，对陈列、存

放的拆零和近效期医疗器械进行重点检

查。

我公司非零售的

经营场所。

※4.26.2

零售企业发现有质量疑问的医疗器械应当及时撤柜、停止

销售，由质量管理人员确认和处理，并保留相关记录。

重点查看零售企业对有质量疑问的

医疗器械处置程序的相关文件及处置记

录，确认企业是否在处置程序中规定了

及时撤柜、停止销售，由质量管理人员

确认和处理，并保留相关记录等内容，

企业是否按规定处置了有质量疑问的零

售医疗器械。

我公司非零售的

经营场所。

4.29

企业应当对冷库以及冷藏、保温等运输设施设备进行使用

前验证、定期验证，并形成验证控制文件，包括验证方案、报

告、评价和预防措施等，并根据验证结果及时修订相关质量管

理制度。相关设施设备停用重新使用时应当进行验证。

重点查看企业冷库以及冷藏、保温

等运输设施设备验证控制文件，相关验

证报告及其相关质量管理制度修订、实

施记录，确认企业是否按规范要求开展

设施设备使用前验证、定期验证、停用

重新使用前验证，验证控制文件是否包

括验证方案、验证报告、评价和预防措

施等必要部分，并根据验证结果及时修

订了相关质量管理制度和标准操作规程

（SOP）。

我公司未销售经

营冷藏、冷冻医疗

器械产品。



※4.31

企业为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务，还应

当符合以下要求：

（一）具备从事现代物流储运业务的条件；

（二）具有与委托方实施实时电子数据交换和实现产品经营全

过程可追溯、可追踪管理的计算机信息平台和技术手段；

（三）具有接受食品药品监督管理部门电子监管的数据接口；

（四）食品药品监督管理部门的其他有关要求。

现场检查为其他医疗器械生产经营

企业提供贮存、配送服务的企业是否具

备从事现代物流储运业务的条件（包括

经营场所、库房面积，库房设施设备配

备、人员配备、运输车辆及其冷藏、冷

冻设施设备、温湿度等自动监控传输设

备等）；

查看企业是否制定与受托储运相关

的质量管理制度并实施，抽查相关记录；

检查企业是否具有与委托方实施实时电

子数据交换和实现产品经营全过程可追

溯、可追踪管理的计算机信息平台和技

术手段并确认是否具有接受食品药品监

督管理部门电子监管的数据接口。

食品药品监管部门对受托为其他医疗器

械生产经营企业提供贮存、配送服务有

更详细规定的，应确认企业是否符合相

关规定。

我公司未对其他医

疗器械生产经营

企业提供贮存、配

送服务。

采
购
、
收
货
与
验
收

※5.39

对需要冷藏、冷冻的医疗器械进行验收时，应当对其运输方式

及运输过程的温度记录、运输时间、到货温度等质量控制状况

进行重点检查并记录，不符合温度要求的应当拒收。

重点查看企业冷链管理规定是否包

括上述要求；抽查企业冷链管理相关记

录，确认企业是否按规定开展冷链管理

并保留相关记录。

我公司未销售经

营冷藏、冷冻医疗

器械产品。



贮
存
与
检
查

6.43

从事为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的医疗

器械经营企业，其自营医疗器械应当与委托的医疗器械应当分

开存放。

从事为其他医疗器械生产经营企业

提供贮存、配送服务的医疗器械经营企

业，重点检查其库房，确认其自营医疗

器械是否与委托的医疗器械分开存放；

货位分配由计算机系统管理的，应可通

过系统进行分开。

我公司未对其他医

疗器械生产经营

企业提供贮存、配

送服务。

出
库
与
运
输

※7.53

需要进行冷藏、冷冻运输的医疗器械装箱、装车作业时，应当

由专人负责并符合以下要求：

（一）车载冷藏箱或者保温箱在使用前是否达到相应的温度要

求；

（二）是否在冷藏环境下完成装箱、封箱工作；

（三）装车前是否检查冷藏车辆的启动、运行状态，达到规定

温度后方可装车。

重点查看企业运输操作规程是否包括上

述要求；现场抽查企业冷藏、冷冻设备

运行记录和冷链管理相关记录，确认企

业工作人员是否按规定开展装箱装车作

业并保留相关记录。

我公司未销售经

营冷藏、冷冻医疗

器械产品。

※7.55

运输需要冷藏、冷冻医疗器械的冷藏车、车载冷藏箱、保温箱

应当符合医疗器械运输过程中对温度控制的要求。冷藏车具有

显示温度、自动调控温度、报警、存储和读取温度监测数据的

功能。

查看冷藏车辆说明书，冷藏车辆及

相关设备校准报告、验证报告、相关作

业指导书等文件，并现场检查冷藏车辆

及相关设备，必要时进行测试，确认企

业运输医疗器械所需要的冷藏车冷藏、

冷冻能力或车载冷藏箱、保温箱是否符

合医疗器械运输过程中对温度控制的要

求，冷藏设备是否具有显示温度、自动

调控温度、报警、存储和读取温度监测

数据的功能。

我公司未销售经

营冷藏、冷冻医疗

器械产品。
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