
 

 

 

 

 

 

生产企业质量管理体系年度自查报告 

 

（年度） 

 

 

 

 

 

 

 

企业名称： 

联系人： 

电话： 

 

 

 



一、综述 

企业年其他需要说明的

问题类别 

 

（一）企业基本情况 

总人数  总面积（）  总产值  

 姓名 学历 职称  

管理者代

表信息 

    

生产负责

人信息 

    

质量负责

人信息 

    

专职检验

员信息 

    

（二）生产活动情况 

产品名称 规格型号 
注册（备案

证号） 

注册证发证

日期 

数量（未生

产说明原

因） 

     

     

     

     

     

 

 



（三）管理承诺的落实情况 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

二、年度重要变更情况 
内容 具体变化情况及控制措施，如有请详述 

（一）质量体系组织机构变化情况：包括企

业负责人、管理者代表、技术、生产、质量

管理部门负责人等主要人员变化情况。 

 

（二）生产、检验环境变化情况：对生产、

检验区域涉及位置、布局、设施等主要变化

的，详述相关情况以及所采取的控制措施。 

 

（三）产品生产工艺流程及生产、检验设备

变化情（四）采购、销售和售后服务管理情

况：包括依据《医疗器械生产企业供应商审

核指南》开展供应商审核、评价情况；销售、

售后服务工作开展情况、顾客投诉的处置以

及产品召回（如有）等工作情况。进行验证

 



和确认。 

（四）重要供应商变化情况：对于特殊采购

物品主要物料、关键物料等重要的供应商发

生变化的，应详述相关情况以及所采取的控

制措施。 

 

三、年度质量管理体系运行情况 

（一）人员培训和管理情况：包括对从事影

响产品质量工作的相关人员开展的各类培训

和考核情况以及对培训效果评价的描述。 

 

（二）生产管理和质量控制情况：一是主要

生产设备、工艺装备和检验仪器等设施设备

的报废更新、维护保养、检定校准情况；二

是关键生产设施设备、生产条件的验证情况。

三是生产、检验等过程记录的归档整理情况。

四是委托生产行为情况及实施管理的描述，

包括委托生产的产品名称、产品批次、控制

方式、质量状况和委托检验的管理（如有）

等方面。 

 

（三）产品设计变更情况：对于与产品安全、

性能、预期使用有关的产品设计变更，应对

设计的更改、评审、验证及确认进行描述，

包括对设计变更后产品是否符合相关法规要

求的说明，如产品设计变更后需履行注册手

续，应说明相关注册情况。是否采取了相应

 



的风险管理措施及内容。 

（四）采购、销售和售后服务管理情况：包

括依据《医疗器械生产企业供应商审核指南》

开展供应商审核、评价情况；销售、售后服

务工作开展情况、顾客投诉的处置以及产品

召回（如有）等工作情况。 

 

（五）不合格品控制：对发生的质量事故、

产品抽验发现不合格、出厂检验发现不合格

以及生产过程中产生不合格品采取措施的情

况以及原因分析。 

 

（六）追溯系统建立情况：一是生产过程的

追溯，包括从原材料采购、生产、检验过程

的产品追溯系统建立和实施情况。二是产品

上市后追溯系统建立和实施情况。 

 

（七）内部审核和管理评审情况：一是年度

开展内部审核的情况，包括实施的频次、审

核部门、发现的主要问题以及采取纠正预防

措施的情况；二是年度开展管理评审的情况，

包括实施的频次、评价结果、发现的主要问

题以及采取纠正预防措施的情况。 

 

（八）不良事件监测情况：收集不良事件信

息并按规定上报和开展不良事件再评价工作

情况，严重不良事件的处置情况。 

 



四、其他事项 

（一）与企业有关医疗器械法规和强制性标

准收集情况以及就相关法规和强制性标准宣

传贯彻的情况。 

 

（二）年度接受监管或认证检查情况：年度

各级食品药品监督管理部门对企业实施的各

类监督检查，包括检查性质、检查时间、检

查中发现的主要问题、检查结论以及整改情

况。年度接受其他机构检查或认证的情况及

结果。 

 

（三）年度自查中发现的主要问题和采取的

相关措施。  

四、其他需要说明的问题 

 

五、自查报告真实性承诺 

 

 


