
— 1 —

附件 2

进口医疗器械生产资料风险评估及风险

控制措施的自我评估报告

（模板）

一、企业资质符合性自评

1.主体合法、合规情况

申请企业应为在上海市区域内依法登记注册的医疗器械生

产企业，并已获得医疗器械监督管理部门的医疗器械生产许可。

三年内有无医疗器械监督管理部门行政处罚记录。

2.海关信用合规情况

申请企业海关企业信用等级应为高级认证企业、认证企业或

者常规企业。三年内有无海关行政处罚情况。

二、企业质量管理能力自评

1.质量安全管理能力

申请企业是否具备规范有效的医疗器械生产质量管理体系，

严格按照医疗器械监督管理部门要求开展生产经营活动。试点单

位三年内接受医疗器械监督管理部门监督检查情况。

2.质量安全追溯能力

申请企业是否具备能够追溯相应医疗器械生产资料使用记

录的信息化管理系统，或者完整的流程记录制度。是否对医疗器

械生产资料进行入库前检验，对不合格件处置是否制定具体规

定。
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参与试点的进口医疗器械生产资料，均应用于本企业在沪生

产医疗器械整机或部件，不直接向经营单位或终端使用者销售。

3.质量安全风险应对能力

申请企业是否针对政府部门质量安全警示通报、产品质量安

全事故等不良事件以及消费者质量投诉等质量安全风险制定监

测、调查、分析、风险消减等处置措施和相应工作机制，是否有

明确的召回工作流程，形成风险闭环管控。

三、产品质量安全风险自评

1.产品质量安全风险情况

申请试点的产品及其产成品是否符合我国相关技术规范的

强制性要求。申请试点的产品及其产成品三年内是否存在质量安

全事故、质量投诉等不良事件，是否存在医疗器械监督管理部门

监督抽查不合格情况，是否涉及国内外召回等。

2.海关检验监管情况

申请试点的产品及其产成品三年内是否存在经海关检验不

合格情况，是否涉及海关总署发布的风险预警。

四、申请企业综合实力与产业价值自评

1.经营情况

申请企业年度产值、营收规模及同比增长态势，企业经营稳

定性与产业化发展能力。近三年属地纳税额度、区域社会经济效

益、上下游产业配套带动等核心属地贡献。

2.科创能力

申请企业研发体系建设、研发资金投入、专业研发团队配置

情况。企业自主知识产权、医疗器械临床批件、上市注册资质、
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创新医疗器械审查资格等科创成果储备。企业在研产品管线布局

与技术迭代规划，细分领域技术壁垒、差异化优势与持续创新迭

代能力。

3.赋能情况

申请试点产品核心技术创新性、市场应用前景及产业化落地

潜力，对上海市医疗器械产业链补链、强链、延链及产业集聚的

赋能带动作用。试点申报的必要性与产业价值，试点落地对企业

提质增效、行业监管模式创新、区域医疗器械产业高质量发展的

积极示范效应。


