附件2

2021年度通州区医疗器械经营使用单位监督检查计划
	序号
	检查对象
	检查任务
	检查依据和重点
	工作要求

	1
	从事医疗器械批发业务的医疗器械经营企业（经营范围：含新冠病毒检测试剂、植入类或需冷链贮运的医疗器械管理类别）
	每年检查不少于一次；对需整改企业跟踪检查覆盖率达到100%。
	1.《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范》、《医疗器械网络销售监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》、《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》。
2.原国家食品药品监督管理总局《医疗器械经 营企业分类分级监督管理规定》（食药监械监
〔2015〕158号）、关于印发医疗器械经营环节重点监管目录及现场检查重点内容的通知》
（食药监械监〔2015〕159号）等相关规定。
3.江苏省药品监管局《转发国家药监局综合司关于进一步加强新冠病毒检测试剂监督检查的通知》（苏药监办械生〔2021〕17号）

	1.各分局制定本辖区监督检查计划，分解目标任务，按时序推进检查工作。
2.区局4月15日前将检查计划报市局药械监管处（化妆品监 管处）备案。
3.对检查发现的问题实施闭环管理，涉及违法违规的应立案查处。
4.各分局在一企一档的基础上完善企业监督检查档案。



	2
	持有医疗器械经营许可证/第二类医疗器械经营备案凭证同时开展“五大类产品”出口 的医疗器械企业
	每年检查不少于一次；对需整改企业跟踪检查覆盖率达到100%。
	4.江苏省药品监管局《关于切实加强疫情防控用出口医疗器械质量监管的通知》（苏药监办械生（2020 ）33号）
5.落实国家药监局部署的检查无菌和植入类医疗器械专项、医疗器械“清网"行动专项、关于加强避孕套质量安全管理专项、关于严厉打击非法经营装饰性彩色平光隐形眼镜行为专项等监督检查要求。
6.按照经营医疗器械的风险类别监管，重点检查经营企业是否建立并执行医疗器械釆购、验 收、贮存、销售、运输、售后服务等环节的质量管理制度；结合许可、备案现场核查、专项整治等工作，有重点地开展监督检查、有因检查、飞行检查。加强对贮存和运输有特殊要求产品的经营企业的监督检查，确保需冷藏冷冻的产品在贮存和运输过程中冷链无缝衔接，符合医疗器械说明书和标签标识要求。
	5.有关专项检查，按照相关文件要求各分局及时上报检查统计汇总表及总结。
6.各分局于12月10日前将检查记录回填至监管平台。区局于12月15日前将检查情况通报、年度监督检查工作总结报市局。

7.市区局适时组织督查抽查。



	3
	除上述企业外的其他医疗器械经营企业
	1.实施三级监管的经营企业，每年检查不少于一次，角膜接触镜类和计划生育类 产品各地可根据监管需要确定检查频次。对整改企业跟踪检查覆盖率达到100%。
2.实施二级监管的经营企业，每两年检查不少于一次。对需整改企业跟踪检查覆盖率达到100%。
3.实施一级监管的经营企业，每年监督检查覆盖率达30%以上，3年内达到全覆盖。对需整改企业跟踪检查覆盖率达到100%。
4.根据国家局和省局的工作要求，开展无菌和植入性医疗器械、“清网”行动、避孕套质量安全、装饰性彩色平光隐形眼镜等专项监督检查。
	
	


	4
	二级及以上医疗机构
	对辖区内二级以上（含二级）医疗机构监督检查不少于1次；对需整改医疗机构跟踪检查覆盖率达到100%。
	1.《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械使用质量监督管理办法》、《医疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》。
2.原江苏省食品药品监管局《关于进一步加强医疗器械使用质量监督管理的通知》（苏食药监械管〔2016〕43号）、《省食品药品监管局省卫生和计划生育委员会关于加强医疗器械使用质量监督管理工作的通知》（苏食药监械 管〔2017〕42 号）o
3.江苏省药品监管局《转发国家药监局综合司关于进一步加强新冠病毒检测试剂监督检查的通知》（苏药监办械生〔2021〕17号）。
4.落实国家药监局部署的无菌和植入类医疗器械专项监督检查要求。
5.重点检查使用单位是否建立并执行覆盖质量管理全过程的医疗器械使用质量管理制度，釆购、验收、贮存、使用、维护与转让等质量管理是否合规，对存在较高风险、有特殊贮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，应实施重点监管；并督促使用单位开展自查。
	1.各分局制定本辖区监督检查计划，分解目标任务，按时序推进检查工作。
2.区局4月15日前将检查计划报市局药械监管处（化妆品监 管处）备案。
3.对检查发现的问题实施闭环管理，涉及违法违规的应立案查处。
4.各分局在一企一档的基础上完善企业监督检查档案。
5.有关专项检查，按照相关文件要求各分局及时上报检查统计汇总表及总结。
6.各分局于12月10日前将检查记录回填至监管平台。区局于12月15日前将检查情况通报、年度监督检查工作总结报市局。

	5
	从事新冠病毒检测的医疗器械使用单位
	对辖区内从事新冠病毒检测的医疗器械使用单位新冠病毒检测试剂质量监督检查覆盖率达到100%；对需整改医疗器械使用单位跟踪检查覆盖率达到100%。
	
	

	6
	除二级及二级以上医疗机构、从事新冠病毒检测的医疗器械使用单位以外的其他医疗器械使用单位
	对辖区内其他医疗器械使用单位每年监督检查覆盖率不少于25%；对需整改医疗器械使用单位跟踪检查覆盖率达到 100%。
	
	

	7
	医疗器械网络销售企业或入驻第三方平台的医疗器械销售企业（搜索引擎被国家药监局医疗器械网络交易监测平台推送的涉嫌违法违规信息的）
	对国家药监局医疗器械网络交易监测平台推送的医疗器械网络销售企业涉嫌违法违规信息及时接受、调查、处置，并按照工作要求完成任务。
	1.《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械网络销售监督管理办法》《互联网药品信息服务管 理办法》。
2.原国家食品药品监督管理总局《关于印发医疗器械网络销售和交易监测处置程序的通知》（食药监办械监〔2018〕6号）。
3.江苏省药品监管局《转发国家药监局综合司关于进一步加强新冠病毒检测试剂监督检查的通知》（苏药监办械生〔2021〕17号）
	1.根据国家药监局医疗器械网络交易监测平台推送的涉嫌违法违规信息，开展网络销售医疗器械经营企业监督检查。
2.按照“线上线下一致”原则进行监督检查。
3.对检查发现的问题实施闭环管理，涉及违法违规的应立案查处。
4.建立监督检查档案，汇入“一企一档”。
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