附件1：

医疗器械生产企业质量体系复查内容
0401  与质量有关的管理、执行、验证工作人员是否规定了质量职责并形成文件。


0402  是否由总经理以文件形式任命了管理者代表。


0501  企业是否建立并保持设计控制程序。


0503  是否建立并保存复查产品的全部技术规范和应用的技术文件（包括产品技术文件清单）。


0601  是否建立并保持控制采购过程的形成文件的程序。


0602  是否建立复查产品的主要采购内容清单，并确定合格分承包方。

0603  复查产品的采购资料是否清楚、明确、齐全。 

0701  是否确定复查产品的关键过程和特殊过程（工序）并制定相应的控制文件或作业指导书。


0702  无菌医疗器械是否按照《无菌医疗器械生产管理规范》组织生产。

0703  产品所需的设备、工装、检验仪表是否具备，并能满足产品制造过程的要求。

0709  是否对该产品的可追溯性范围和程度进行确定。（材料、元件、过程和去向）。

0710  现场能否看到产品标识（包括最终产品的标签）及检验试验状态的标识。


0801  是否设有专职的检验试验机构，并规定其职责和权限。对有源植入性医疗器械和植入性医疗器械是否记录检验人员身份。


0802  是否建立了进行检验和试验，形成文件的程序。


0806  是否保存进货检验、过程检验、出厂检验以及最近一次型式检验的报告。


0807  企业有无相应的测试设备。


0808  企业是否建立并实施对检验、测量和试验设备进行控制、校准和维护的规定文件。


0902  是否定期对产品质量及质量管理工作进行审核，评审和评价并保存相关记录。

0903  是否对不合格品如何评价处理作出规定。


0904  是否按一定程序处理顾客投诉并保留记录。


0905  有无实施纠正和预防措施的规定文件。

（备注：对三类医疗器械生产企业审查以上全部条款，对二类生产企业审查条款0401、0501、0503、0601、0701、0702、0801、0806、0808、0902、0903、0904） 
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