
附件2
[bookmark: _GoBack]医疗器械使用单位日常监督检查主要内容（2020年）
（县及县级以上医院）

	序号
	检查
项目
	检查内容

	1
	组织
机构
	检查是否设立医疗器械质管机构（药械科）？其管理职责是否明确？是否配备专兼职质管人员和验收人员？ 

	2
	管理
制度
	查看是否建立覆盖质量管理全过程（购、存、养、用各环节）的使用质量管理制度？是否建立质量自查制度？是否按要求开展自查并保存年度自查报告？

	
	
	检查是否建立医疗器械使用前质量检查制度、维护维修管理制度？

	
	
	有植入性（介入性）医疗器械的，检查是否按规定建立齐全管理制度？内容是否完整？

	3
	采购


与


验收
	1） 检查采购医疗器械是否实行统一采购？是否有其他部门或者人员自行采购的行为？

	
	
	2） 检查医院建立的医疗器械供货企业档案，查看供货企业资质是否齐全、有效？是否保存随货同行单底根？合同或质保协议是否齐全？

	
	
	3） 查看供货企业销售人员身份证、委托书等是否合法、有效？

	
	
	4） 采购的医疗器械是否收集《医疗器械注册证》（或《医疗器械备案凭证》）、《医疗器械注册登记表》？

	
	
	5） 购进的医疗器械名称、规格、型号、厂商等是否与注册证批准的一致？是否有合格证明？

	
	
	6） 检查是否有医疗器械购进质量验收记录，记录内容（项目）是否齐全、完整？保存期限是否符合要求？

	
	
	7） 随机抽查若干采购（使用）的医疗器械产品，对照验收记录、采购票据、数量，查看是否做到票、账、物相符？是否能有效追溯？

	
	
	8） 检查采购的第三类医疗器械，是否保存原始资料，信息是否能可追溯性？

	
	
	9） 随机抽查医疗器械产品，是否有未注册或者备案、无合格证明，以及过期、失效、淘汰的医疗器械？是否按说明书标签要求贮存？

	4
	储存

与

养护
	1）检查医疗器械库房，是否分区分类管理？标示是否准确？有无混存、混放情况？

	
	
	2）检查设置的库房是否与品种、数量相适应？“五防”措施是否良好？

	
	
	3）检查库房及各临床科室贮存的产品，是否做到帐、物相符？有效期的医疗器械产品是否按品种和批次分开存放？

	
	
	4）抽查产品，对温度湿度等有特殊要求的，贮存环境是否符合要求？是否有温度湿度的监测记录？记录是否真实？

	
	
	5）需要养护的产品，是否有记录，内容是否完整？

	
	
	6）有体外诊断试剂等需冷链储运的医疗器械的，所配备的冷链设施设备是否符合规定？保存的产品运输过程温度记录是否符合要求？

	5
	使用

与

维护

	1）对使用期限长的大型设备，是否逐台建立管理档案和使用档案？

	
	
	2）设备上岗人员是否符合上岗条件？是否进行相关培训？

	
	
	3）对需要定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，是否有检查、检验、校准、保养、维护记录？

	
	
	4）购进的二手医用设备是否按照规定程序执行？是否有合法证明文件？是否有检测合格证明？

	
	
	5）科室内是否有设备登记表，记录是否齐全？卡、表、物是否相符？

	
	
	6）科室内贮存的植入（介入）性器械记录表、实物品种、规格、数量是否相符？

	
	
	7）随机抽查使用植入（介入）性医疗器械的病历，查看是否有使用记录，记录是否完整，是否满足追溯要求？术前告知内容是否符合要求？

	
	
	8）检查所有临床科室，是否存在使用无注册证、无合格证、过期失效、淘汰、不合格医疗器械的情况？

	
	
	9）检查进口医疗器械是否有符合法规要求的中文说明书、标签。

	
	
	10）抽查一次性使用医疗器械的使用情况，是否存在重复使用的情况？

	6
	不合格品处理
	1）使用过的一次性无菌医疗器械是否按规定进行毁形、销毁？毁形、销毁是否有记录？内容是否齐全？

	
	
	2）过期失效、已淘汰、不合格医疗器械是否按照规定进行报废、处里？

	
	
	3）已使用过的植入性医疗器械是否建立消毒销毁记录，器械是否按规定处理？

	7
	不良事件监测
	1）医院是否建立了不良事件监测领导小组？科室是否确定兼职监测人员？

	
	
	2）医疗器械不良事件报告制度是否建立？内容是否完整？人员职责是否落实？

	
	
	3）发生可疑不良事件是否及时报告？对产品是否采取了措施？

	8
	监督
抽样
	若发现质量可疑医疗器械，按照抽样工作程序依法进行监督抽样。
对附条件批准上市医用防护产品进行重点监督检查，必要时进行监督抽样。

	9
	专项
检查
	省药监局、州市场监管局及其他上级部门下发的文件和函，要求开展有关专项监督检查的落实情况。



注：此表为对县及县级以上医院等单位医疗器械进行检查的重点内容，各监管机构应据此进行详细检查。



医疗器械使用单位日常监督检查主要内容（2020年）
（乡镇卫生院）

	序号
	检查
项目
	检查内容

	1
	组织
机构
	检查是否确定医疗器械质量管理人员？其管理职责是否明确？是否配备专兼职验收人员？ 

	2
	管理
制度
	查看是否建立覆盖质量管理全过程（购、存、养、用各环节）的使用质量管理制度？是否建立质量自查制度？是否按要求开展自查并保存年度自查报告？

	
	
	检查是否建立医疗器械使用前质量检查制度、维护维修管理制度？

	
	
	有植入性医疗器械的，检查是否按规定建立管理制度？内容是否完整？

	3
	采购


与


验收
	1）检查采购医疗器械是否实行统一采购？是否有其他部门或者人员自行采购的行为？

	
	
	2）检查卫生院建立的医疗器械供货企业档案，查看供货企业资质是否齐全、有效？是否保存随货同行单底根？合同或质保协议是否齐全？

	
	
	3）查看供货企业销售人员身份证、委托书等是否合法、有效？

	
	
	4）采购的医疗器械是否收集《医疗器械注册证》（或《医疗器械备案凭证》）、《医疗器械注册登记表》？

	
	
	5）购进的医疗器械名称、规格、型号、厂商等是否与注册证批准的一致？是否有合格证明？

	
	
	6）检查是否有医疗器械购进质量验收记录，记录内容（项目）是否齐全、完整？保存期限是否符合要求？

	
	
	7）随机抽查若干采购（使用）的医疗器械产品，对照验收记录、采购票据（随货同行）、现有数量，是否做到票、账、物相符？是否能有效追溯？

	
	
	8）检查采购的第三类医疗器械，是否保存原始资料，信息是否能可追溯性？

	
	
	9）随机抽查医疗器械产品，是否有未注册或者备案、无合格证明，以及过期、失效、淘汰的医疗器械？

	4
	储存

与

养护
	1）检查医疗器械是否设置库房？分区是否合理？是否与规模相适应？标示是否准确？“五防”措施是否良好？

	
	
	2）抽查产品，对温度湿度等有特殊要求的，贮存环境是否符合要求？是否有温度湿度的监测记录？记录是否真实？

	
	
	3）检查各临床科室贮存的产品，是否做到帐、物相符？有效期的医疗器械产品是否按品种和批次分开存放？

	
	
	4）需要养护的产品，是否有记录，内容是否完整？

	
	
	5）有体外诊断试剂等需冷链储运的医疗器械的，所配备的冷链设施设备是否符合规定？保存的产品运输过程温度记录是否符合要求？

	5
	使用

与

维护

	1）对使用期限长的大型设备，是否逐台建立管理档案和使用档案？操作人员是否进行相关培训？

	
	
	2）对需要定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，是否有检查、检验、校准、保养、维护记录？

	
	
	3）科室内是否有设备登记表，记录是否齐全？卡、表、物是否相符？

	
	
	4）购进的二手医用设备是否按照规定程序执行？是否有合法证明文件？是否有检测合格证明？

	
	
	5）植入性器械记录表、实物品种、规格、数量是否相符？病历里使用记录是否完整，是否满足追溯要求？

	
	
	6）检查所有临床科室，是否存在使用无注册证、无合格证、过期失效、淘汰、不合格医疗器械的情况？

	
	
	7）检查进口医疗器械是否有符合法规要求的中文说明书、标签。

	
	
	8）是否存在重复使用一次性使用的医疗器械情况？

	6
	不合格品处理
	1）过期失效、已淘汰、不合格医疗器械是否按照规定进行报废？

	
	
	2）使用过的一次性无菌医疗器械是否按规定进行毁形、销毁？毁形、销毁是否有记录？内容是否齐全？

	
	
	3）已使用过的植入性医疗器械是否建立消毒销毁记录，是否按规定处理？

	7
	不良事件监测
	1）卫生院是否建立了不良事件监测领导小组？不良事件报告制度是否建立？内容是否完整？人员职责是否落实？

	
	
	2）发生可疑不良事件是否及时报告？对产品是否采取了措施？

	8
	监督
抽样
	若发现质量可疑医疗器械，按照抽样工作程序依法进行监督抽样。
对附条件批准上市医用防护产品进行重点监督检查，必要时进行监督抽样。

	9
	专项
检查
	省药监局、州市场监管局及其他上级部门下发的文件和函，要求开展有关专项监督检查的落实情况。



注：此表为对乡镇卫生院等使用单位医疗器械进行检查的重点内容，各监管机构应据此进行详细检查。

医疗器械使用单位日常监督检查主要内容（2020年）
（小型医疗机构）

	序号
	检查
项目
	检查内容

	1
	人员

制度
	检查是否确定有专业知识的人员负责医疗器械质量管理？

	
	
	查看是否建立符合实际的医疗器械管理制度？

	2
	采购



验收



储存

	1）检查医疗机构建立的医疗器械供货企业档案，查看供货企业资质是否齐全、有效？是否保存随货同行单底根？合同或质保协议是否齐全？

	
	
	2）查看供货企业销售人员身份证、委托书等是否合法、有效？

	
	
	3）检查是否有医疗器械购进质量验收记录，记录内容（项目）是否齐全、完整？保存期限是否符合要求？

	
	
	4）抽查部分医疗器械产品，对照验收记录、采购票据（随货同行）、现有数量，是否做到票、账、物相符？是否能有效追溯？

	
	
	5）检查采购的第三类医疗器械，是否保存原始资料，信息是否能可追溯性？

	
	
	6）抽查是否有未注册或者备案、无合格证明，以及过期、失效、淘汰的医疗器械？

	
	
	7）抽查贮存的医疗器械，对温度湿度等有特殊要求的，贮存环境是否符合要求？是否有温度湿度的监测记录？记录是否真实？

	3
	使用

与

维护

	1）对使用期限长的大型设备，是否逐台建立管理档案和使用档案？操作人员是否进行相关培训？

	
	
	2）对需要定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗器械，是否有检查、检验、校准、保养、维护记录？

	
	
	3）购进的二手医用设备是否按照规定程序执行？是否有合法证明文件？是否有检测合格证明？

	
	
	4）是否存在重复使用一次性使用的医疗器械情况？

	4
	不合格品处理
	1）过期失效、已淘汰、不合格医疗器械是否按照规定进行报废？

	
	
	2）使用过的一次性无菌医疗器械是否按规定进行毁形、销毁？毁形、销毁是否有记录？内容是否齐全？

	5
	不良事件监测
	1）是否建立了不良事件报告制度？

	
	
	2）发生可疑不良事件是否及时报告？对产品是否采取了措施？

	6
	监督
抽样
	若发现质量可疑医疗器械，按照抽样工作程序依法进行监督抽样。

	7
	专项
检查
	省药监局、州市场监管局及其他上级部门下发的文件和函，要求开展有关专项监督检查的落实情况。



注：此表为对村卫生所、个体诊所等小型医疗机构医疗器械进行检查的重点内容，各监管机构应据此进行详细检查。


1

