济南市历城区市场监督管理局

2026年全区医疗器械使用单位监督检查计划

为加强医疗器械使用质量监督管理，保障医疗器械使用质量安全，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》等规定，结合我区实际，制定本计划。
　　一、工作目标
深入贯彻实施《医疗器械监督管理条例》《医疗器械使用质量监督管理办法》，进一步落实医疗器械使用单位质量安全的主体责任，提升全区医疗器械使用质量管理水平，保障使用环节医疗器械的质量安全。
二、工作任务
（一）区局药械化监管科负责对全区医疗器械使用质量监督管理工作进行督查指导。对全区医疗器械使用单位进行抽查。
（二）各市场监管所负责对辖区内医疗器械使用单位进行监督检查。其中对三级医疗机构的监督检查每年不少于2次，对二级和一级医疗机构的监督检查每年不少于1次，对其他医疗器械使用单位的监督检查每3年覆盖1次。对制定专门监管方案的医疗器械使用单位，检查频次按照监管方案执行。
　　三、检查重点产品
在全面加强辖区内医疗器械使用单位监管的基础上，聚焦第三方医学检验中心、医疗美容医疗机构、城乡结合部以及农村地区基层医疗机构等单位加大监督检查力度,重点检查集采中选医疗器械、无菌和植入类医疗器械、体外诊断试剂、医疗美容医疗器械、质子治疗设备等重点产品。
四、检查重点内容
（一）使用质量管理制度建立执行情况。重点检查是否建立并有效执行覆盖医疗器械使用质量管理全过程的使用质量管理制度，包括进货查验记录制度、使用前质量检查制度等。
（二）供货方的资质、医疗器械的证明文件。重点检查是否购进和使用未依法注册或者备案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。
（三）储存场所、设施、条件以及温湿度记录。重点检查储存医疗器械的场所、设施、条件是否与医疗器械品种、数量相适应，是否符合产品说明书、标签标示的要求及使用安全、有效的需要；对储运温度、湿度等环境条件有特殊要求的医疗器械，是否监测和记录运输过程和贮存区域的温湿度等数据。
（四）不良事件监测工作开展情况。重点检查是否按规定开展医疗器械不良事件监测，及时上报并配合调查处理发现的不良事件或者可疑不良事件。
（五）质量管理自查工作情况。重点检查是否每年对医疗器械质量管理工作进行全面自查并形成自查报告。
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