2025年沂源县医疗器械生产经营企业

和使用单位监督检查计划

为加强全县医疗器械经营企业和使用单位质量安全监督，规范医疗器械生产经营使用行为，护航广大市民用械安全，依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械使用质量监督管理办法》等规定和上级单位有关工作要求，结合我县工作实际，制定全县医疗器械生产经营企业和使用单位监督检查计划。

一、工作目标

按照“强基础、提升企业质管水平，强规范、提升制度建设水平，强监管、提升风险防控水平，强能力、提升安全保障水平”“四强四提升”工作思路，坚持底线思维，坚持“四个最严”要求，以监督检查为主要抓手，严格落实医疗器械监管责任，督促医疗器械经营企业、使用单位落实主体责任，严格督促依照法规要求从事经营和使用活动，严厉打击医疗器械违法违规行为，筑牢医疗器械质量安全底线，切实保障人民群众用械安全。

二、工作任务
（一）落实经营企业分级监管规定。按照年初确定的辖区内医疗器械经营企业监管级别，对本辖区实施三级监管的医疗器械经营企业实施全覆盖监督检查；实施二级监管的经营企业两年内全覆盖监督检查；实施一级监管的经营企业四年内全覆盖监督检查。在日常监督检查中，要结合企业实际酌情上调企业监管级别。

（二）加强医疗器械重点产品、企业、环节监管。聚焦集采中选、无菌和植入类、医疗美容、青少年近视防治、辅助生殖、 流行病防控诊断试剂、避孕套、创新医疗器械等重点产品，和既往发现问题较多、抽检不合格、新开办企业等重点对象，加大监督检查力度，严厉打击违法违规行为。积极探索“分级＋信用”监管模式，合理分配检查人员和检查时间，对信用良好的企业探索实施远程检查，对信用不良的企业加大检查力度。

（三）加强经营使用环节检查质效。聚焦医疗美容、青少年近视防治、辅助生殖、冷链管理医疗器械等重点品种，异地设库企业、专门提供医疗器械运输贮存服务的企业等重点对象，和企业聚集区、城乡结合部、农村地区等重点区域，抓好《医疗器械经营质量管理规范》《山东省医疗器械经营条件若干细化规定（试行）》等贯彻落实，加大对医疗器械经营企业和使用单位的监督检查力度，保持对经营使用环节违法违规行为的高压态势。加强医疗器械使用单位自查报告抽查，督促使用单位建立医疗器械使用质量管理制度。

（四）加强医疗器械网络销售监管。坚持 “线上线下一致”原则，对医疗器械网络销售经营企业开展全覆盖检查，对相关违法违规线索第一时间核实、第一时间处置。重点加强医疗美容、青少年近视防治、装饰性彩色隐形眼镜和避孕套等社会关注度高和投诉举报较为集中的医疗器械网络销售监管，督促企业落实主体责任，规范网络销售行为，从快从严查处违法违规行为。

三、工作要求

（一）制定监督检查实施方案。按照上级计划制定医疗器械经营使用环节的监督检查实施方案。统筹安排好国家、省药监局、市局部署的医疗器械监管专项工作任务，统筹运用专项整治、飞行检查、监督抽检、企业风险自查等方式，扎实开展监督检查工作。监督检查要优先采用“盲抽盲检”的方式，对监督检查中发现的问题要督促经营使用单位及时整改，并实施跟踪检查直至整改到位。检查重点和检查记录表可参照鲁食药监械〔2018〕98号、鲁食药监械〔2018〕158号有关规定执行。

（二）强化工作统筹。各单位组织实施监督检查要严格落实涉企检查要求，用好“鲁执法”平台，检查前要制定详细的监督检查工作方案，注重采用“一揽子工作法”，实现“进一家门干多样事”。要强化普法宣传，“发放一份告知”，结合法规要求和省药监局印发的《医疗器械经营“十二不准”》《医美机构医疗器械使用“六不准、六必须”》等，通过纸质或网络形式告知监管对象有关规定；要全面落实风险防控各项工作制度，及时会商、研判风险隐患，研究制定风险防控清单，实行销号管理。对已核销的风险，要及时总结经验做法和监管成效；对仍存在的风险，要深入分析原因，查找监管难点，研究制定针对性防控措施；对新发现风险，要及时纳入风险防控清单管理。

（三）做好总结报送。各市场监管所要做好监督检查记录归档和监督检查工作总结，及时上报监督检查中发现的重大问题以及经验做法、创新亮点、典型案例等。相关表格（附件1、附件2、附件3）和监管工作总结请于次季度首月1日前向县局药械化监管科报送，12月15日前报送全年工作情况。
联系人：李晓涵        联系电话：0533-7853317

邮箱：yyxsyjjyxk@zb.shandong.cn

附件：

1.医疗器械经营企业监督检查情况汇总表

2.医疗器械使用单位监督检查情况汇总表

3.医疗器械网络销售企业检查企业统计表

附件1

医疗器械经营企业监督检查情况汇总表

填报单位（盖章）：                            填报人：                           填报时间：     年    月    日

	项    目
	实有企业（家）
	实际检查企业 (家)
	检查覆盖率（%）
	“盲抽盲检”数量（家）
	责令改正（家）
	立案查处（家）
	警告(家)
	责令停业(家)
	罚没款

(万元)
	 吊销许可证(家)
	移送公安机关查处（家）
	质量可疑产品抽检批次

	总    数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	其中
	实施四级监管经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	实施三级监管经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	实施二级监管经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	实施一级监管经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	国家和省集采中选医疗器械配送企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	无菌和植入性医疗器械经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	需冷链管理医疗器械经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	医疗器械网络销售企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	发现的主要问题及处置措施：
	


附件2
医疗器械使用质量监督检查汇总表

报送单位：                                        填报人：            填报时间：   年    月    日
	检查情况
	发现问题情况
	查处违法违规单位数(户)
	其中：
	移送公安机关部门件数
	移送卫生计生部门件数

	合计
	三级医院
	二级医院
	其它使用单位
	发现

问题

（项）
	整改

到位

（项）
	
	责令

整改

(户/次)
	警告

(户/次)
	行政处罚
	
	

	实有

户数
	检查

户数
	实有户数
	检查

户数
	实有

户数
	检查户数
	实有

户数
	检查户数
	
	
	
	
	
	数量

（件）
	罚没

金额

(万元)
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件3
医疗器械网络销售企业检查情况统计表
	序号
	项    目
	数量
	备注

	1
	辖区内网络销售企业数量（户）
	
	

	
	其中：自建网站（户）
	
	

	
	      二类经营（户）
	
	

	
	三类经营（户）
	
	

	
	二三类经营（户）
	
	

	2
	检查企业（户）
	
	

	
	其中：未开展任何经营活动（户）
	
	

	
	      未开展医疗器械网络销售经营活动（户）
	
	

	
	仅从事网络销售、无线下经营企业（户）
	
	

	3


	责令改正（家）
	
	

	
	约谈企业（家）
	
	

	
	列入经营异常名录企业（家）
	
	

	
	引导注（撤）销证照企业（家）
	
	

	4
	查处违法违规企业（家）
	
	

	
	其中：一般程序（件）
	
	

	
	      简易程序（件）
	
	

	5
	省局培训考试系统注册企业（户）
	
	

	
	其中：已开展个人履职能力评估（户）
	
	




