附件5：

北京市医疗器械经营质量管理示范企业标准

一、参评企业条件

申报参评北京市质量诚信示范企业的医疗器械经营企业，应同时满足以下基本条件：

1、注册在北京市行政区域内的医疗器械经营企业，并已取得工商部门核发的营业执照；

2、已取得《医疗器械经营企业许可证》，且持证满两年；

3、企业能够严格遵守《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营企业许可证管理办法》等法规规章的规定；

4、企业具有一定的经营规模，管理规范、制度健全。

二、评定标准

1、企业法定代表人、负责人熟悉医疗器械方面的法规规章，质量管理人专职在岗；

2、企业两年内未发生过出现违规行为而被行政处罚的情形；

3、企业自取得许可证后，在分局的日常监管工作中无不良记录；

4、企业具有信息化的管理手段，各项制度、记录保存完整完好，产品进销存状况即时可查询；

5、企业能够很好地落实药监部门部署的各项工作要求。

三、北京市医疗器械经营质量管理示范企业评分表

企业名称：                                         所在区县：

医疗器械经营企业许可证证号：                       许可证首次核发日期：

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、两年内发生过出现违规行为而被行政处罚的情形
	是□  否□
	

	
	2、自取得许可证后，在分局的日常监管工作中存在过不良记录
	是□  否□
	

	
	3、连续一年未经营
	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

	管理制度

（40分）
	1、采购销售与仓储
	具有健全、完善和可行的进销存制度，且能够确保各种记录完整可查询。
	10
	
	

	
	2、售后服务
	具有产品上市后的追溯和售后服务制度；能够及时、主动、到位地提供产品技术支持和售后服务保障。
	10
	
	

	
	3、客户投诉
	具有客户投诉处理制度，对于客户反映的各类问题，能够及时记录、处理与反馈。
	10
	
	

	
	4、人员培训
	定期开展员工培训，确保从业人员对于政府部门发布的医疗器械方面的法规规章及相关政策文件能够熟悉掌握，并做好培训和考核记录。
	10
	
	

	规范经营

（45分）
	1、产品来源
	进货渠道合法，在药监部门的日常监管中能够第一时间提供出供货方和产品的相关资质。
	15
	
	

	
	2、产品质量
	在国、市两级医疗器械抽验工作中，若出现过抽验不合格，一次扣5分，超过三次（含）此项记0分。
	15
	
	

	
	3、产品宣传
	能够合法进行产品宣传，如发现因对产品夸大宣传或虚假宣传而被药监部门查办过的，此项记0分。
	15
	
	

	诚信影响

（15分）
	企业信誉
	若企业法人、负责人存在过不良行为警示记录；企业存在过商业贿赂和商业欺诈等行为，此项记0分。
	15
	
	


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

（10分）
	1、企业具有一定规模
	注册资本500万以上的或连续两年年营业总额超过1000万的，加2分。
	
	

	
	2、企业经营状态较为稳定 
	企业自首次取得许可证至今，未办理过变更事项的（因区域地名改变或人员自身姓名变化办理的变更不计），加2分。
	
	

	
	3、企业自主规范管理
	企业通过ISO9000或ISO13485认证的，加3分。
	
	

	
	4、企业积极参加社会公益活动
	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，加3分。
	
	

	总实得分：
	


注：此表由三部分组成，第一部分为否决项；第二部分按评分表计算得分，标准总分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。

此表一式三份，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。
