附件：1
巴彦淖尔市《医疗器械经营质量管理规范》

现场检查评定细则

（试行）

巴彦淖尔市食品药品监督管理局

2016年12月

《巴彦淖尔市〈医疗器械经营质量管理规范〉现场检查评定细则（试行）》说明

一、为规范医疗器械经营企业监督检查工作，统一检查要求和尺度，确保检查工作质量，根据《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》和《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》，制定《巴彦淖尔市〈医疗器械经营质量管理规范〉现场检查评定细则（试行）》。

二、本细则适用于医疗器械经营企业行政许可和备案的现场核查；对医疗器械经营企业开展的日常监督检查、专项检查、跟踪检查和飞行检查可按照本细则相关内容执行。

三、本细则分为正文和附录，在检查过程中涉及相应附录要求的，应该一并进行。其中，对第三类医疗器械经营企业计算机信息管理系统的检查，应按照附录《计算机信息管理系统检查评定细则》的相关要求执行；对提供医疗器械贮存、配送服务的企业和经营需冷藏、冷冻储运医疗器械企业的检查，应按照颁布的相关附录执行。

四、本细则检查项目分为关键项和一般项。如果检查中发现任何不符合要求的情形，应对不符合事实做出客观描述并记录。检查组可以根据医疗器械经营企业的经营方式、经营范围、经营品种等特点确定不适用项目，明确合理缺项。

五、结果判定。

（一）通过检查：关键项目全部“符合规定”、一般项目“不符合规定”的项目数小于检查总项目数的10%。

（二）整改后复查：关键项目全部“符合规定”、一般项目“不符合规定”的项目数大于检查总项目数的10%，小于检查总项目数的50%。

（三）未通过检查：关键项目“不符合规定”项目数大于等于1，或者一般项“不符合规定”的项目数大于检查总项目数的50%。

六、本《细则》中条款号的第一位为《规范》中章的顺序号；第二位为同一章内条的顺序号；第三位为同一条内细化的顺序号
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