
泉市监〔2021〕65号
泉州市市场监督管理局关于印发2021年医疗器械生产经营及使用单位日常监督

检查计划的通知

各县（市、区）市场监管局，开发区分局：

现将《泉州市2021年度医疗器械生产经营及使用单位日常监督检查工作计划》印发给你们，请认真组织实施。

                         泉州市市场监督管理局

2021年4月20日　　　　

（此件依申请公开）

泉州市2021年度医疗器械

生产经营及使用单位监督检查计划

为了全面贯彻落实《医疗器械监督管理条例》，落实食品药品安全“四个最严”要求，落实医疗器械生产和经营使用环节监管职责，实施医疗器械全生命周期质量监管，进一步健全医疗器械日常监管长效机制，保障人民群众用械安全有效，根据《福建省药品监督管理局关于印发2021年药品监督管理工作要点及业务工作计划的通知》（闽药监〔2021〕8号）精神，结合我市医疗器械监管实际，制定以下监督检查计划:

一、工作分工
（一）市级监管部门：负责制定全市医疗器械监督检查计划，并组织实施；组织部署全市专项检查工作；组织实施第一类生产企业日常监管，按期进行一类产品备案后的现场核查；组织对市属及以上医疗机构医疗器械使用的监督检查；指导、督促、协调各县（市、区）市场监管局和开发区分局开展经营企业和使用单位监督检查，本年度内对全市监管对象开展监督抽查不少于50家。

（二）县级监管部门：负责制定本辖区年度监督检查方案，并组织实施；负责辖区医疗器械经营和使用单位监督检查；配合市市场监管局完成第一类生产企业的日常监管和跟踪检查；按时进行第二类医疗器械经营备案后的现场核查；建立健全辖区医疗器械经营企业及使用单位监管档案。

二、工作任务

（一）日常监管

1.医疗器械生产企业。市局按照原国家食药监管总局《医疗器械生产企业分类分级监督管理规定》（食药监械监〔2014〕234号）要求，对辖区内第一类医疗器械产品生产企业组织实施监督管理，属地县（市、区）市场监管局配合开展：在第一类医疗器械产品生产企业备案后三个月内组织开展一次全项目检查，对辖区内其他第一类医疗器械产品生产企业的检查每年不小于企业总数的33%，三年内达到全覆盖。

2.医疗器械经营企业。各县（市、区）市场监管局结合辖区实际，按照《医疗器械经营企业分类分级监督管理规定》（食药监械〔2015〕158号）负责本行政区域内医疗器械经营企业分类分级监督管理的具体工作。各县级市场监管局应对医疗器械经营企业符合经营质量管理规范要求的情况进行监督检查，督促企业规范经营活动，保证经营条件持续符合许可要求、经营行为持续符合法规规定。对第三类医疗器械经营企业的年度自查报告，应当进行审查，必要时开展现场检查。
三级监管的经营企业，年度内检查不少于一次；角膜接触镜类和计划生育类产品可根据监管需要确定检查频次，但是角膜塑形镜经营企业的年度内检查不得少于两次。

二级监管的经营企业，每两年检查不少于一次。一级监管的经营企业，随机抽取本行政区域内30%以上的企业进行监督检查，3年内达到全覆盖。

3.医疗器械使用单位。市、县两级要按照工作分工，根据《医疗器械使用质量监督管理办法》规定，对二级及以上医疗机构检查不少于一次。各县级市场监管局对其他医疗器械使用单位在本年度内检查比例不少于辖区内总数的30%，检查数量及覆盖率同时应符合涉及医疗器械专项检查的要求。

（2） 重点监管（重点监督检查）

根据国家药监局和省药监局关于开展医疗器械质量安全风险隐患排查治理工作的部署，以及本辖区监管工作实际开展以下重点监管。

1.生产企业：

（1） 根据《福建省关于开展境内第一类医疗器械备案清理规范工作的通知》，对辖区内医用冷敷贴类生产企业开展全覆盖检查；

（2）加强对医用隔离衣、医用隔离面罩、医用隔离眼罩等一类疫情防控医疗器械产品生产企业监督检查。
（3）加强对上一年度受到行政处罚的、日常监管问题较多或有严重缺陷、整改不到位的医疗器械生产企业监督检查；

2.经营企业：

（1）加强对疫情防控类医疗器械经营企业的监管；重点关注新冠病毒检测试剂、呼吸机、医用防护服、医用口罩和红外体温计等品种。
（2）加强对集中带量采购中选品种配送企业的监管；县级监管部门对集中带量采购冠脉支架配送企业应100%开展全项目检查，对集中带量采购新型冠状病毒检测试剂配送企业应开展全覆盖检查。
（3）加强对无菌和植入性医疗器械经营企业的监管；对无菌和植入性医疗器械经营企业的监督检查不少于辖区内相关企业总数的15%；重点关注人工关节、人工晶体、球囊扩张导管、除颤器、封堵器、骨科材料、吻合器等高值医用耗材以及一次性使用无菌注射器等品种。

（4）加强对网络销售医疗器械的监管；对涉及网络销售医疗器械企业的监督检查每两年不少于一次。

（5）加强对医疗器械代贮代送企业的监管；每年检查频次不少于2次。

（6）加强对上一年度中受到到行政处罚的、监督检查存在严重问题的、未按要求提交年度自查报告以及新开办的第三类医疗器械经营企业监管。
（7）加强对投诉举报频发的医疗器械经营企业进行监管；重点关注注射用透明质酸钠、隐形眼镜、角膜塑形镜、射频皮肤热疗仪、射频超声溶脂仪、面部射频美容仪、人工鼻梁植入体、避孕套、脊柱矫形器、青少年近视矫正眼视光医疗器械、敷贴类医疗器械，以及以“械字号面膜”名义进行销售的医用冷敷贴、以“械字号牙膏”名义销售的冷敷凝胶、牙齿脱敏剂。
3.使用单位：

（1）加强对辖区内二级及以上医疗机构监管；覆盖率应100%。

（2）加强对集中带量采购冠脉支架使用单位和集中带量采购新型冠状病毒检测试剂使用单位的监管；重点检查使用单位是否按照规定做好中选产品的采购、验收、贮存的质量管理。

（3）加强对医学美容医疗机构医疗器械使用的监管。

（4）加强对上一年度日常监管问题较多或有严重缺陷、整改不到位的医疗器械使用单位的监管。

（5）加强对有投诉举报或因违反有关法律法规而受到行政处罚的医疗器械使用单位的监管。

四、检查要求

市、县两级市场监管部门按照《医疗器械监督管理条例》《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》《福建省医疗器械经营监督管理细则》《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械经营质量管理规范》等法规规章要求以及专项整治工作要求，参照去年下发的医疗器械经营企业、医疗器械使用单位检查记录表的项目开展监督检查。
五、工作要求

（一）强化法规宣贯。在各类监督检查要积极开展新《医疗器械监督管理条例》及配套文件的宣贯，提升各涉械单位的守法意识和质量意识。

（二）采取多种检查模式。结合辖区实际，尽早部署年度监管工作，摸清企业底数。采取日常监管、双随机抽查、飞行检查、专项检查、联合检查等多种方式开展监督检查，积极探索医疗器械安全监管新模式。

（三）认真开展风险会商。市县两级要按照国家药监局的统一部署，开展医疗器械质量安全风险隐患排查治理工作。贯彻分类管理的思路和风险管理的原则，推进企业诚信体系建设。组织开展安全形势分析和风险会商研判，分析日常监管中发现的问题，对监管中发现的重大风险问题产品和企业，要及时上报。
（四）落实部门监管责任和企业主体责任。市县两级市场监管部门要依法监督检查、公正廉政执法，监督检查要形成闭环；对检查中发现存在的问题，要督促其整改，并在企业整改完成后进行核查，直至企业整改到位；对检查发现属于其他有关部门监管职责范围内的安全隐患，应及时移送有管辖权的部门处理；发现涉嫌违法违规的，依法严肃查处，强化行刑衔接。要强化和落实生产经营企业安全生产主体责任和部门监管责任，建立健全安全生产隐患排查治理常态化机制。

（五）注重完善监管记录和总结提升。各单位应如实记录监督检查情况，填写相关检查记录，录入相关信息管理系统。各单位要及时对监督检查情况进行归纳总结，对发现的共性问题和好的做法经验进行梳理，报送信息总结。请各单位于2021年5月30日前通过OA将本辖区2021年医疗器械经营、使用单位监管计划和县（市、区）医疗器械重点经营企业名单（样表见附件）报送市局医疗器械科；11月30日前报送全年工作总结。

市局医疗器械科电话：0595-22169903

电子邮箱：qzylqx22169903@163.com
附件：县（市、区）医疗器械重点经营企业名单
	附件

_____________县（市、区）医疗器械重点经营企业名单

	类型
	序号
	企业名称
	主营品种（总经销、总代理品种）
	企业地址
	联系人
	联系方式

	规模较大医疗器械批发企业（指年销售额1000万以上）
	1
	　
	　
	　
	　
	　

	
	2
	　
	　
	　
	　
	　

	
	3
	　
	　
	　
	　
	　

	
	4
	　
	　
	　
	　
	　

	
	5
	　
	　
	　
	　
	　

	
	……
	　
	　
	　
	　
	　

	角膜塑形镜零售企业
	1
	　
	　
	　
	　
	　

	
	2
	　
	　
	　
	　
	　

	
	3
	　
	　
	　
	　
	　

	
	4
	　
	　
	　
	　
	　

	
	……
	　
	　
	　
	　
	　

	代贮代送企业
	1
	　
	　
	　
	　
	　

	
	2
	　
	　
	　
	　
	　

	
	3
	　
	　
	　
	　
	　

	
	……
	　
	　
	　
	　
	　

	跨行政区域设置库房企业
	1
	　
	　
	　
	　
	　

	
	2
	　
	　
	　
	　
	　

	
	……
	　
	　
	　
	　
	　


抄送：福建省药品监督管理局。

泉州市市场监督管理局办公室              2021年4月20日印发
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