
附件2
盘锦市大洼区市场监督管理局2025年度
医疗器械使用环节监督检查计划

为加强医疗器械使用环节质量监督管理，保证我区医疗器械使用安全、有效，落实各级属地监管责任，提升监管效能，确保医疗器械使用环节质量安全，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械使用质量监督管理办法》，结合我区实际情况制定本计划。
一、工作目标
通过开展对医疗器械使用环节监督检查工作，深入贯彻落实《医疗器械使用质量监督管理办法》，进一步增强医疗机构的质量管理主体责任意识，全面保障人民群众用械安全有效。
二、检查依据
《医疗器械监督管理条例》《医疗器械使用质量监督管理办法》《辽宁省医疗器械使用质量监督检查指南》等。
三、分级监管职责
负责辖区除三级医疗机构以外的其他医疗机构的监管工作。检查应有记录，记录应保存完整，随查随调。
 四、检查内容
（一）使用质量管理制度的建立及执行情况;
（二）进货渠道及产品的合法性;
（三）供应商档案的建立情况;
（四）产品进货查验记录情况;
（五）产品贮存情况：重点检查体外诊断试剂产品的运输过程温度记录、贮存温度记录;
（六）设备类医疗器械使用、维护、建档及转让情况;
（七）植、介入类医疗器械使用记录的可追溯性;
（八）医疗器械不良事件收集报告情况;
（九）上一年度是否已开展自查，是否有自查报告。
五、重点检查企业
一是对使用高风险医疗器械、使用特殊储运要求的医疗器械以及有不良信用记录的医疗器械使用单位，实施重点监督检查；二是加强对医疗美容机构等群众关注度高的医疗器械使用单位开展专项检查；三是对口腔诊所、城乡结合部等重点领域和区域实施重点监督检查。
六、检查频次及覆盖率
（一）负责辖区除三级医疗机构以外的其他医疗机构的监督检查工作，抽查比例不低于30%，需要整改的要进行整改后复查，并做复查记录。整改复查要达到100%，直至企业整改到位。
七、工作要求
[bookmark: _GoBack]（一）区局承担监督检查的组织领导工作，统筹安排、明确责任、细化要求、确保监管责任全面落实。
（二）各基层所应依法依规开展监督检查工作，规范检查行为，严格落实监督检查要求。结合现场检查情况，制作现场检查笔录内容真实、具体、全面，一式两份，经被检查企业确认签字。需要整改的，应下达责令整改通知书。
（三）对照《医疗器械使用质量监督管理办法》内容开展监督检查。




