附件4： 

北京市医疗器械生产质量管理示范企业标准

一、参评企业条件
申报参加北京市医疗器械生产质量管理示范企业，应同时符合以下条件：

1、至少一个产品已取得医疗器械产品注册证并连续生产两年以上；

2、两年内在产品质量监督抽验中未出现不合格产品；

3、两年内未因监督检查中质量安全问题被责令停产整改；

4、两年内未接受过各级药监部门的行政处罚；

5、两年内未因产品质量问题受到其它行政管理部门查处的。

二、评定标准

（一）通评标准

1、企业建立了健全的生产质量管理制度；

2、对于各级药监部门监督检查中发现的全部问题，企业均已完成整改；

3、企业能够主动开展生产质量管理自查，并对发现的问题采取有效的整改措施；

4、企业能够按照本辖区医疗器械生产企业基本情况和重大事项变化报告制度主动报告；

5、企业对于与产品质量有关的顾客投诉能够及时地采取有效的措施；

6、两年内未发生产品质量事故；

7、对于不良事件，企业能够及时采取有效措施；

8、企业对于应急事件能够快速反应、积极处理；

9、企业能够合法发布广告进行产品宣传；

10、企业重视诚信建设，在企业内部主动开展诚信经营的教育和培训；

11、企业自觉接受社会和舆论监督，在企业网站等公众平台上公布监督电话，为消费者维权提供便利和支持；

12、企业法定代表人、企业负责人、质量负责人两年内不存在不良行为警示记录。

（二）加分项目

1、企业已通过医疗器械生产质量管理规范检查；

2、企业已获得YY/T0287（ISO13485）质量体系认证且通过年度监督审核；

3、企业积极配合政府部门工作，热心参加社会公益活动，受到政府有关部门表彰或嘉奖的；

4、企业具有一定经营规模，经营状况较为稳定。

三、北京市医疗器械生产质量管理示范企业评分表（二、三类）

企业名称：

区县：

医疗器械生产企业许可证号：
第一部分    否决项目
	项目
	评定内容
	评定结果
	情况记录

	否决项
	1、至少一个产品已取得医疗器械产品注册证并连续生产两年以上
	是□  否□
	

	
	2、两年内未在产品质量监督抽验中出现不合格产品
	是□  否□
	

	
	3、两年内未因监督检查中质量安全问题被责令停产整改
	是□  否□
	

	
	4、两年内未接受过各级药监部门的行政处罚
	是□  否□
	

	
	5、两年内未因产品质量问题受到其它行政管理部门查处的
	是□  否□
	


第二部分    评分项目
	项目
	评定内容
	评分方法
	标准分
	实得分
	情况记录

	一
	生产管理情况（40分）
	1、企业建立了健全的生产质量管理制度
	检查企业是否建立了完整的生产质量管理制度文件并有效的执行，按评分通则打分。
	10
	
	

	
	
	2、对于各级药监部门监督检查中发现的全部问题，企业均已完成整改
	调阅两年内的监督检查记录，并进行核对，如发现一项未按要求完成整改的，此项为0分。
	10
	
	

	
	
	3、企业能够主动开展生产质量管理自查，并对发现的问题采取有效的整改措施
	检查企业是否建立开展生产质量管理自查的制度，是否按照制度要求开展了自查工作，采取的整改措施是否有效，按评分通则打分。
	10
	
	

	
	
	4、企业能够按照本辖区医疗器械生产企业基本情况和重大事项变化报告制度主动报告
	检查企业是否建立报告制度，两年内是否按照要求向辖区药监分局进行报告，一次未按要求报告扣5分。
	10
	
	

	二
	产品上市后的管理情况（45分）
	1、企业对于与产品质量有关的顾客投诉能够及时地采取有效的措施
	检查企业是否能够对全部与产品质量有关的投诉主动的进行分析，并及时采取有效的处理措施，按评分通则打分。
	10
	
	

	
	
	2、产品质量事故发生情况
	对于两年内发生过质量事故的，发生一次扣5分；如发生过重大质量事故，此项为0分。
	10
	
	

	
	
	3、对于不良事件，企业能够及时采取有效措施
	检查企业不良事件处理制度及对不良事件的处理情况，按评分通则打分。
	10
	
	

	
	
	4、企业对于应急事件能够快速反应、积极处理
	检查企业是否建立应急处理制度，并设立了应急处置机构，能否及时地对突发事件进行有效的处理，按评分通则打分。
	10
	
	

	
	
	5、企业能够合法发布广告进行产品宣传
	两年内如发现因发布夸大宣传或虚假宣传的广告被药监管理部门通报的，此项按0分计算。
	5
	
	

	三
	企业诚信体系建设情况

（15分）
	1、企业重视诚信建设，在企业内部主动开展诚信经营的教育和培训
	检查是否有高层管理人员负责企业诚信建设，在企业文化中是否包含诚信经营内容，是否在企业内部积极宣传诚信文化，主动开展诚信教育，按评分通则打分。
	5
	
	

	
	
	2、企业自觉接受社会和舆论监督，在企业网站等公众平台上公布监督电话，为消费者维权提供便利和支持
	检查企业网站、宣传材料、产品使用手册等，按评分通则打分。
	5
	
	

	
	
	3、企业相关负责人的信誉状况
	企业法定代表人、企业负责人、质量负责人两年内存在不良行为警示记录，此项为0分。
	5
	
	


第三部分    加分项目
	项目
	评定内容
	评分方法
	实得分
	情况记录

	加分项

（15分）
	1、企业已通过医疗器械生产质量管理规范检查
	如符合条件按5分计算。
	
	通过时间为：

	
	2、企业已获得YY/T0287（ISO13485）质量体系认证且通过年度监督审核
	如符合条件按3分计算。
	
	认证机构为：

	
	3、企业积极配合政府部门工作，热心参加社会公益活动，受到政府有关部门表彰或嘉奖的
	如符合条件按3分计算。
	
	获得奖项为：

授予部门为： 

	
	4、企业具有一定经营规模，经营状况较为稳定
	连续两年医疗器械产品产值在1亿元人民币以上的按4分计算，5000万元人民币以上的按2分计算。
	
	产值分别为：

	总实得分：
	


注：北京市医疗器械生产质量管理示范企业建设标准（二、三类）由三部分组成：第一部分为否决项；第二部分按评分表计算得分，标准分为100分；第三部分为加分项，所得分值与第二部分分数相加计算总实得分。对于评分标准中没有明确扣分要求的，按评分通则打分。扣分时，最多至本条分数扣完为止。

评分通则：实得分=标准分乘以得分系数。

得分系数及含义：

1.0  全面达到规定要求；

0.8  执行较好，但仍需改进；

0.5  已全面启动，部分已达到要求；

0.2  已启动，但尚未见到成效；

0    未开展工作。

本表一式三份，一份分局留存，一份反馈给参评入围企业，一份返至市医药行业协会。

