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上海市徐汇区市场监督管理局
 关于印发《徐汇区2022年医疗器械监管
工作计划》的通知

执法大队，各科室，各市场监督管理所：
《徐汇区2022年医疗器械监管工作计划》已经局办公会议审议通过，现印发给你们，请遵照执行。 
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徐汇区2022年医疗器械监管工作计划

为贯彻实施《医疗器械监督管理条例》，认真落实国家药监局、市药监局关于医疗器械监管工作的总体部署，按照市“十四五”规划，结合本区医疗器械监管工作实际和新型冠状病毒肺炎疫情防控工作要求，制定本计划。
一、总体目标
以习近平总书记“四个最严”要求为根本导向，认真贯彻全国药品监管监督管理工作会议精神和上海市生物医药产业高质量发展的总体要求，坚持科学监管、风险防控、创新服务，依法全面履行监管责任，推动医疗器械审评提质增效扩能，通过主动对接、跨前服务、专业指导，推动医疗器械行业高质量发展；强化专业监管与综合执法，压实企业主体责任，牢守医疗器械安全底线。
二、主要任务
（一）坚持问题导向，全面推进事中事后监管，严守安全底线
1.全力做好疫情防控相关医疗器械监管。贯彻落实国家药监局《关于做好常态化下疫情防控医疗器械质量监管的通知》（药监综械管〔2020〕112号）等相关文件要求，重点全覆盖检查新冠病毒检测试剂、呼吸机、医用防护服、医用口罩、红外体温计和小容量注射器等6类疫情防控医疗器械，特别是产品抽检存在不合格、质量体系有缺陷等企业。建立防疫产品企业清单和品种清单，建立企业法定代表人、企业负责人和监管部门之间的联系制度。强化防疫产品风险监测，开展不良事件监测，根据国抽、市抽计划加强防疫产品监督抽检。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
2.继续开展医疗器械风险隐患排查整治工作。紧紧围绕“风险隐患全面排查、治理责任全面落实、管理水平全面提升、质量保障全面加强”四大工作目标，坚持“全面推进与突出重点相结合、风险排查与责任落实相结合、查处违法行为与树立典型示范相结合、治理体系建设与治理能力提升相结合”等基本工作原则开展医疗器械风险隐患排查工作。排查重点企业包括疫情防控类医疗器械、集中带量采购中选产品、无菌和植入性医疗器械、网络销售医疗器械、监督抽检不合格企业、不良事件监测提示可能存在风险企业、投诉举报频发的产品和企业、创新医疗器械及附条件审批相关企业、医疗器械注册人委托生产等九大类。按照国家局、市药监局要求，风险隐患排查工作可以采取交叉检查、联合检查、委托检查、“互联网+监管”等多种形式开展排查治理，以跟踪检查等方式组织对重点企业开展“回头看”。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
3.聚焦风险开展专项整治行动。根据国家药监局和市药监局有关要求，以及全市近年医疗器械经营质量风险梳理情况，结合我区实际情况，结合年度日常监管，有针对性地在流通使用领域组织开展装饰性彩色平光隐形眼镜在内的角膜接触镜、避孕套、无菌、植入、网络销售、医美等各项专项整治。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
4.做好一类医疗器械生产监管。规范开展第一类医疗器械产品备案、生产备案企业备案后3个月内的现场核查工作和每年一次的全覆盖全项目的检查，重点对备案时材料的真实性、合规性和备案后生产体系的有效性、规范性开展现场检查，指导并督促一类生产企业建立质量管理体系并保持有效运行。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队）
5.不断加强医疗器械经营环节监管。依据新版《医疗器械监督管理条例》及即将颁布的《医疗器械经营监督管理办法》开展经营企业分级分类监管。以属地监管为主，日常监管和专项检查相结合，采用飞行检查方式，加大对防疫类、无菌类、植入材料和人工器官类、角膜接触镜、体外诊断试剂、避孕套等高风险医疗器械经营企业以及存在不良信用记录的、实际经营条件不符合许可要求等空壳化企业、跨行政区域设库企业、进口医疗器械代理人的监督检查力度，做到三级监管A企业100%全覆盖全项目检查，二级监管企业检查覆盖率不少于50%、每二年检查不少于1次，三级监管B和一级监管企业检查覆盖率不少于33.5%、每三年检查不少于1次，对无菌植入企业复查率不少于20%。加强网络销售企业监管，按照线上线下一致的要求规范网上医疗器械交易行为，加强网络销售监测，重点对网络销售角膜接触镜、医用口罩、冷敷贴等网络销售的产品。科所队联动，聚焦冠脉支架、人工关节、人工晶体、球囊等国家、本市集中带量采购中选产品、中选企业和产品配送单位（附件1），重点检查企业是否严格按照产品说明书或者标签标示要求运输、贮存，并做好相应记录，市场所对中标企业做到每季度日常巡查一次，执法大队对中标企业做到每年全项检查一次。推进医疗器械经营许可证及经营备案凭证合并办理工作，加强仅第二类经营备案企业三个月内的现场全项目核查。加强对企业年度自查报告审核，对去向不明、查无实处的企业，落实后续清理工作，依法予以注销或取消，规范市场秩序。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
6.深入开展医疗器械使用环节监管。加强与卫生行政监督管理部门的协同配合，严格执行《医疗器械监督管理条例》《医疗器械使用质量监督管理办法》有关规定，推进落实医疗机构医疗器械使用质量管理责任。加大对集采产品监管，重点检查医疗机构是否按照规定做好集采产品的采购、验收和贮存等质量管理。结合高值医用耗材追溯性管理、大型设备类和防疫类等产品的使用管理要求，开展各级医疗机构医疗器械使用监管，重点检查供应商与产品的合法、合格证明及储存条件。对使用量大的产品和管理薄弱的重点单位加大监管力度，加强对医疗美容机构的监管，特别是对外资、民企医医疗美容机构的监管，严厉打击使用未经注册的医疗器械。对一、二、三级、民办综合和医疗美容机构每年全项目检查至少1次;对口腔医疗机构检查覆盖率不少于50%，每二年覆盖一次;对其他医疗机构每年度选项目检查覆盖率不少于33.5%，每三年覆盖一次。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
（二）深化“放管服”改革，全面优化营商环境
7.加大服务创新力度。以我区生物医药产品注册指导服务工作站为抓手，建立健全工作机制，鼓励创新和临床价值为导向的医疗器械研发，围绕第二类医疗器械首次注册，加强与市药监局、区科委、医药园区沟通，通过平台打造、对接资源、专业辅导、全程跟踪服务等方式，构建“企业主体、政府推动、专家指导、园区服务”的创新服务体系，帮助企业提高产品获证上市的速度，推动徐汇区生物医药产业高质量发展。（责任部门：医疗器械监管科）
8.规范医疗器械备案管理。严格执行第一类医疗器械备案管理相关要求，准确把握产品分类界定情况，统一标准，规范开展第一类医疗器械产品备案、生产备案、出口备案管理工作，杜绝虚假备案、高类低备等行为；加大产品分类界定指导，落实新版《医疗器械分类目录》，组织区局相关人员参加专题培训，保证医疗器械分类工作的贯彻落实。（责任部门：行政审批服务科、医疗器械监管科）
（三）信息贯通，靶向突破，积极探索医疗器械数智监管
9.充分利用市局数据平台实施精准监管。积极对接市药监局医疗器械“一网统管”综合监管平台建设，实现各类监管信息电子数据关联贯通、逻辑衔接。在行政许可阶段根据医疗器械经营企业申报产品初步核定企业监管分类分级，在事中事后监管阶段根据企业实际开展经营活动和质量体系运行情况，在证后监管系统中动态调整分类分级，实现智能化风险管控，从而进一步提升上市后监管的针对性和精准性。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
10.不断推进第三方物流智慧监管。在原第三方物流智慧监管系统的基础上，进一步完善对验收收货、特殊温控区进行远程视频监控，对产品资质效期、委托企业合同有效性、各区域温湿度数据进行预警、报警等功能，保障监管的及时性、连续性和有效性。同时，建立将无效委托的企业名单及时移送相关市场局处置的工作机制，强化区与区之间的联动，着力消除风险隐患。（责任部门：医疗器械监管科、办公室、执法大队、各市场监管所）
11.探索开展新冠试剂经营企业数字化监管。针对新冠试剂社会关注度高，使用面广，产品在仓储运输中需要特殊温控管理的特点，在新冠试剂经营企业中大量开展数字监管试点，建立智能化数字平台，通过采集冷库验证、温湿度监测设备等有效鉴定报告、库房、在途的温湿度实时数据，实现对诊断产品远程实时数字化监控，扫除监管中的风险点。同时，鼓励辖区经营企业开展数字化转型工作，在医疗器械全生命周期中开展数字化质量管理，引导更多企业提升数字化赋能水平，加快推动我区医疗器械行业高质量发展。（责任部门：医疗器械监管科、办公室、执法大队、各市场监管所）
12.继续开展医疗器械唯一标识（UDI）系统应用工作。根据国家药监局、卫生健康委、医保局《关于做好第二批实施医疗器械唯一标识工作的公告》（2021年第114号）要求，加强对我区医疗器械注册人实施唯一标识工作的培训指导，督促企业做好产品赋码、数据上传和数据维护。推进唯一标识在医疗器械不良事件报告、产品召回及追踪追溯等监管环节中的应用，加强医疗器械全生命周期监管。加强与卫生、医保部门协同，及时汇总工作中的问题，定期提出意见或建议。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
（四）坚持多措并举，发挥技术支撑作用，加强风险管控
13.提高抽验针对性靶向性。积极落实国家药监局和市药监局指定的医疗器械抽样任务，结合日常监管、专项检查、不良事件监测、案件查办和投诉举过程中发现的风险信号和安全隐患开展针对性抽检，抽样任务明确到具体的企业和产品。对2021年度列入国家抽检、省级抽检计划但实际未抽到样品和2021年抽检不合格产品组织开展跟踪抽检。对抽验复检不合格品种，依照程序规定，及时严格做好约谈、公告、立案等处置工作。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队）
14.做好医疗器械不良事件监测和召回工作。全面落实《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，开展冠脉支架、经导管（主动脉瓣、二尖瓣）置换系统和弹簧圈的不良事件重点监测工作，推进哨点医院建设工作。继续开展医疗器械注册人不良事件监测专项检查，不断完善不良事件监测工作程序，督促企业落实产品质量主体责任。开展医疗器械注册人、经营企业、使用单位不良事件监测、召回的培训，提升上报意识，督促注册人做好产品信息维护工作，积极开展风险评估。强化对所队医疗器械不良事件监测工作指导，提升监测能力。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
（五）强化企业自律，落实企业主体责任
15.落实企业主体责任。在企业年度自查报告、不良事件监测报告、质量负责人履职情况等三项“逢查必查”工作基础上，重点加强企业自查报告真实性、风险防控有效性、质量负责人职能力匹配性、质量体系符合性的现场核查，以精准监管推动企业主体责任落实，强化对重点品种、企业的质量管理体系运行动态核查，及时发现企业经营过程中存在的质量管理缺陷。针对于日常检查、飞行检查、专项检查中发现的问题缺陷开展跟踪复查。强化风险防控闭环管理，建立问题清单台账，对检查中发现的问题逐一销号。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
16.加大对企业关键人员培训。以《条例》及其配套规章、规范性文件的宣贯解读为契机，开展企业关键人员，特别是对企业法定代表人、企业负责人、质量负责人的法规教育培训，促进企业知法、懂法、守法，保持企业质量体系有效运行。落实行政约谈制度，对经营中存在严重安全隐患、不能有效落实质量管理规范单位的法定代表人或企业负责人的责任约谈，督促其依法经营，切实落实企业主体责任。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
（六）汇集各方力量，构建社会共治格局
17.坚持检查信息公示。持续推进经营企业监督检查信息公开，当月监督检查结果信息于次月5日前在区政府网站公开，充分发挥社会的监督作用。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
18.加强器械科普宣传，提升公众科学素养。开展医疗器械安全科普宣传，全年以“315”“爱眼日”“爱牙日”等为契机，对一些社会媒体关注度高、家庭常用医疗器械、老人与青少年用械等开展主题宣传，注重创新科普宣传形式，丰富科普宣传内容。结合医疗器械安全宣传周活动，对我区创新医疗器械进行宣传、展示；与医疗器械行业协会、有专业能力企业充分协作，组织开展各类宣传培训活动，努力提升公众科学素养，全力保障用械安全，积极促进医疗器械安全社会共治。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
（七）加强监管干部队伍建设，提升监管效能
19.加大业务培训力度。以业务科室、执法大队和区局现有市级医疗器械生产检查员为主要班底，积极参与市局组织的继续教育活动，打造专业化检查员队伍。在全系统开展《条例》及其配套规章、规范性文件的宣贯解读，重点以分管所队领导、医疗器械条线员、药械化战队为主，采用线上线下结合形式，培训后现场开展理论考核来巩固培训效果。组织跨辖区交叉飞行检查，通过培训+实战+综合评审相结合，提高业务水平。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
[bookmark: _Toc504039473]20.加大督查力度。加强日常监管质量的督查，联合执法大队每月随机抽取2家上月已检查企业开展电话回访或现场督查，开展日常检查表填写规范评选等活动，来严格工作流程、规范检查标准。将检查发现问题能力、解决问题能力、案件查办能力全面纳入对年度考核，全面提升执法人员的综合监管能力和专业化水平，为医疗器械监管人才梯队培养做好保障。（责任部门：医疗器械监管科、执法大队、各市场监管所）
三、工作要求
[bookmark: _Toc504039474]（一）细化监管任务，落实监管责任
各部门应紧密围绕本计划规定的各项任务，结合辖区实际，制订具体实施计划，进一步细化工作任务，落实工作措施，责任到人。在落实属地监管责任的同时，各部门间要加强工作衔接和协调配合，充分运用市场监管综合执法多种监管手段，形成有效监管合力。要充分运用市药监局医疗器械“一网统管”综合监管平台，贯通各类监管信息电子数据，根据平台智能化风险预警，开展针对性监管。要不断强化监督检查处置闭环，对检查中发现的问题实施清单管理，逐一销号。要不断强化风险会商机制，对于检查、监测、抽检等监管中发现的趋势性、系统性和典型性的风险隐患实行清单管理，及时处置。对各项监督检查中发现的违法行为的，应当进行立案调查，涉嫌构成犯罪的，及时移送公安机关。同时各部门要积极支持并派员参加市药监局组织的各类监督检查、体系核查等工作。
[bookmark: _Toc504039476]（二）明确年度考核要求，全面做好工作总结及信息报送工作
医疗器械一类生产、经营企业年度监管数以行政检查系统中的计划数为准，医疗机构检查名单详见附件2，所队每月完成10%的监管量有序推进监管工作开展。日常监管中统一填写《医疗器械经营企业日常监督检查表》（附件3）、《医疗机构医疗器械监督检查表》（附件4），填写真实完整准确，日常在5个工作日内、月初在每月3日前将检查结果准确录入行政检查系统，检查类别勾选准确。医械科通过网上信息收集、现场查阅等形式开展医疗器械监管年度考核，考核内容包括计划执行情况、网上录入情况、督促整改闭环情况、飞行检查情况、突发事件处置、材料报送情况、示范性监管举措。各单位每月3日前报送网络监测及监管数据情况（附件7），在2022年6月10日和12月1日前，报送半年和全年医疗器械监管工作总结，总结内容应包括计划完成情况、开展工作的主要做法、积累的良好经验、对存在问题的分析以及解决方法或建议等内容。

附件：1.集中带量采购中选产品、经营企业和配送单位监管
表
2.医疗机构日常监管名单及频次表
3.医疗器械经营企业日常监督检查表
4.医疗机构医疗器械日常监督检查表
5.2021年度医疗器械行政处罚名单
6.2021抽样不合格企业名单
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附件1
集中带量采购中选产品、经营企业和配送单位监管表
（截至2021年12月）

	序号
	企业名称
	企业属性
	中标产品
	辖区
	监管频次

	1
	强生（上海）医疗器材有限公司
	进口总代，国家集采
	人工关节
	漕开发
	市场所：每季度巡查1次；  
执法大队：全项查1次/年

	2
	眼力健（上海）医疗器械贸易有限公司
	进口总代，上海集采
	人工晶体
	漕开发
	市场所：每季度巡查1次；  
执法大队：全项查1次/

	3
	上药控股有限公司
	配送单位
	人工晶体
	枫林
	市场所：每季度巡查1次；  
执法大队：全项查1次/

	4
	上海海吉雅有限公司
	配送单位
	PTCA球囊扩张导管
	枫林
	市场所：每季度巡查1次；  
执法大队：全项查1次/

	5
	上海致新康拓医疗供应链管理有限公司
	配送单位
	冠状动脉球囊扩张导管
	田林
	市场所：每季度巡查1次；  
执法大队：全项查1次/

	6
	上海玉友医疗器械有限公司
	配送单位
	冠状动脉球囊扩张导管
	天平
	市场所：每季度巡查1次；  
执法大队：全项查1次/









附件2
医疗机构日常监管名单及频次表
	编号
	机构级别
	医疗机构名称
	医疗机构地址
	检查频次
	监管部门

	1
	三级
	复旦大学附属中山医院
	医学院路130号
	1次/年
	执法大队

	2
	三级
	上海市第六人民医院
	宜山路600号
	1次/年
	执法大队

	3
	三级
	复旦大学附属肿瘤医院
	东安路270号
	1次/年
	执法大队

	4
	三级
	复旦大学附属眼耳鼻喉科医院
	汾阳路83号
	1次/年
	执法大队

	5
	三级
	中国福利会国际和平妇幼保健院
	衡山路910号
	1次/年
	执法大队

	6
	三级
	上海市胸科医院
	淮海西路241号
	1次/年
	执法大队

	7
	三级
	上海市精神卫生中心
	宛平南路600号
	1次/年
	执法大队

	8
	三级
	上海中医药大学附属龙华医院
	宛平南路725号
	1次/年
	执法大队

	9
	三级分支机构
	上海市针灸经络门诊部
	宛平南路650号
	1次/年
	执法大队

	10
	三乙
	上海市徐汇区中心医院
	淮海中路966号
	1次/年
	执法大队

	11
	二级
	上海市第八人民医院
	漕宝路8号
	1次/年
	执法大队

	12
	二级
	上海市徐汇区大华医院
	老沪闵路901－903号
	1次/年
	执法大队

	13
	二级
	上海市徐汇区精神卫生中心
	龙华西路249号
	1次/年
	执法大队

	14
	二级
	上海市徐汇区妇幼保健所
	柳州路118号
	1次/年
	执法大队

	15
	二级
	上海市徐汇区牙病防治所
	肇嘉浜路685号
	1次/年
	执法大队

	16
	二级
	上海远洋医院
	淮海中路1174号
	1次/年
	执法大队

	17
	二级
	上海邮电医院（分院）
	复兴中路1315号
	1次/年
	执法大队

	18
	二级
	上海文艺医院
	天平路40号
	1次/年
	执法大队

	19
	民办医院
	上海禾新医院
	钦江路102号
	1次/年
	执法大队

	20
	民办医院
	上海博爱医院
	淮海中路1590号
	1次/年
	执法大队

	21
	民办医院
	上海一康康复医院
	龙漕路200弄乙字1号
	1次/年
	执法大队

	22
	民办医院
	上海美华妇儿医院
	宋园路155号
	1次/年
	执法大队

	23
	民办医院
	上海仁爱医院
	漕溪路111号、127号、135号
	1次/年
	执法大队

	24
	民办医院
	上海沪申五官科医院
	石龙路269号
	1次/年
	执法大队

	25
	民办医院
	上海计生所医院（原博康生殖医学医院）
	斜土路2120、2130、2140号
	1次/年
	执法大队

	26
	民办医院
	上海远大心胸医院
	龙漕路218号2、3号楼
	1次/年
	执法大队

	27
	民办医院
	上海蓝生万众医院
	吴中路2、4、6号
	1次/年
	执法大队

	28
	民办医院
	上海嘉会国际医院
	桂平路689号
	1次/年
	执法大队

	29
	民办医院
	上海伽玛医院
	吴中东路518号
	1次/年
	执法大队

	30
	民办医院
	上海敦复医院
	中山南二路555号
	1次/年
	执法大队

	31
	临检中心
	上海复旦临床病理诊断中心
	医学院路138号东一号楼东侧
	1次/年
	执法大队

	32
	临检中心
	上海枫林医药临床检验所
	平福路188号4号楼二楼
	1次/年
	执法大队

	33
	临检中心
	上海裕隆医学检验所股份有限公司
	虹漕路456号7号楼3楼和钦州北路1001号7号楼3楼
	1次/年
	执法大队

	34
	中医诊所
	上海慈力中医诊所有限公司
	老沪闵路690号一层
	1次/三年
	长桥

	35
	中医诊所
	上海术数堂中医诊所有限公司
	龙瑞路91号1层
	1次/三年
	长桥

	36
	口腔
	上海思诚口腔门诊部有限公司
	石龙路977号
	1次/二年
	长桥

	37
	口腔
	上海华雄口腔诊所
	罗香路255号
	1次/二年
	长桥

	38
	医美
	上海李月辉医疗美容外科诊所
	老沪闵路668号302室
	1次/年
	长桥

	39
	口腔
	上海德美口腔门诊部
	龙吴路1333号64、65号二、三楼
	1次/二年
	长桥

	40
	口腔
	上海康太口腔门诊部
	罗香路90号四楼402室
	1次/二年
	长桥

	41
	口腔
	上海西大口腔门诊部
	罗秀路63号
	1次/二年
	长桥

	42
	一级
	徐汇区长桥街道社区卫生服务中心
	龙川北路9号
	1次/年
	长桥

	43
	中医诊所
	上海严慧萍中医诊所
	衡山路12号B1层B区
	1次/三年
	徐家汇

	44
	医美
	上海医颜医疗美容门诊部
	斜土路2601号D栋
	1次/年
	徐家汇

	45
	中医诊所
	上海周敏明中医诊所
	宛平南路255弄25号101室
	1次/三年
	徐家汇

	46
	中医诊所
	上海沈毓麟中医内、妇科诊所
	天钥桥路69弄2号606室
	1次/三年
	徐家汇

	47
	中医诊所
	上海李洁中医诊所
	漕溪北路28号5C实业公寓
	1次/三年
	徐家汇

	48
	口腔
	上海王华新口腔诊所
	徐虹北路13号
	1次/三年
	徐家汇

	49
	口腔
	上海周斐斐口腔诊所
	衡山路922号3001A室
	1次/三年
	徐家汇

	50
	口腔
	上海龚曾冉口腔诊所
	漕溪北路41号16楼D座
	1次/三年
	徐家汇

	51
	口腔
	上海史俊杰口腔诊所
	漕溪北路737弄1号303、503室
	1次/三年
	徐家汇

	52
	口腔
	上海周蕾口腔诊所
	天钥桥路380弄57号103室
	1次/三年
	徐家汇

	53
	口腔
	上海刘建华口腔诊所
	零陵路899号16E
	1次/三年
	徐家汇

	54
	口腔
	上海王甄口腔诊所
	宛平南路231号
	1次/三年
	徐家汇

	55
	口腔
	上海金翚口腔诊所
	华山路2088号1904室
	1次/三年
	徐家汇

	56
	医美
	上海杨勇医疗美容外科诊所
	虹桥路128号
	1次/年
	徐家汇

	57
	医美
	上海李斌医疗美容外科诊所
	天钥桥路325号2001、2002、2003室
	1次/年
	徐家汇

	58
	其它
	上海怡得康护理站
	斜土路2899甲号2幢1层02-1室
	1次/三年
	徐家汇

	59
	医美
	上海翡立思医疗美容门诊部有限公司
	蒲汇塘路118号三层（或蒲汇塘路100号3楼）
	1次/年
	徐家汇

	60
	中医诊所
	上海千草堂中医门诊部
	天钥桥路666号77-79轴
	1次/三年
	徐家汇

	61
	医美
	上海颜范医疗美容门诊部
	宜山路333号1幢105室
	1次/年
	徐家汇

	62
	医美
	上海伯思立医疗美容门诊部
	漕溪北路88号2楼、301、303、304、106、1402-1406、1411、1412室
	1次/年
	徐家汇

	63
	医美
	上海俏佳人医疗美容门诊部
	番禺路752号2-3层
	1次/年
	徐家汇

	64
	医美
	上海纽菲思医疗美容门诊部
	宛平南路308号101、201、301室
	1次/年
	徐家汇

	65
	医美
	上海百达丽医疗美容门诊部
	虹桥路616、618号
	1次/年
	徐家汇

	66
	口腔
	上海西诺德口腔门诊部
	番禺路900号一楼
	1次/三年
	徐家汇

	67
	口腔
	上海德光口腔门诊部
	漕溪北路88号2404室
	1次/三年
	徐家汇

	68
	口腔
	上海樱苑口腔门诊部
	漕溪北路18号5楼F座
	1次/三年
	徐家汇

	69
	口腔
	上海山景口腔门诊部
	天钥桥路333号5楼503室
	1次/三年
	徐家汇

	70
	口腔
	上海名嘉口腔门诊部
	宛平南路108号301室
	1次/三年
	徐家汇

	71
	口腔
	上海悦康口腔门诊部
	南丹东路107号甲
	1次/三年
	徐家汇

	72
	口腔
	上海泓虎口腔门诊部
	蒲汇溏路101号（沪贵苑）二楼
	1次/三年
	徐家汇

	73
	口腔
	上海松柏口腔门诊部
	华山路2088号南楼907、908室
	1次/三年
	徐家汇

	74
	中医诊所
	上海曜德中医门诊部
	天钥桥路329号1003、1005室
	1次/三年
	徐家汇

	75
	中医诊所
	上海泰衡中医门诊部
	天钥桥路325号2楼
	1次/三年
	徐家汇

	76
	中医诊所
	上海恒寿堂中医门诊部
	凯旋路3580号2楼2001-2008、2070-2131、2136-2141室
	1次/三年
	徐家汇

	77
	中医诊所
	上海承志堂中医门诊部（原龙泰）
	斜土路2421号6号康复楼1－5层
	1次/三年
	徐家汇

	78
	中医诊所
	上海佛慈堂中医门诊部
	华山路1955号-1961号
	1次/三年
	徐家汇

	79
	眼科
	上海臻视眼科门诊部
	宜山路333号1幢109室
	1次/三年
	徐家汇

	80
	眼科
	上海福仁眼科门诊部
	漕溪北路41号6楼C座
	1次/三年
	徐家汇

	81
	眼科
	上海科育儿童眼科门诊部
	南丹路191号201室B、C
	1次/三年
	徐家汇

	82
	民办门诊
	上海睿医小樱桃门诊部
	斜土路2899甲号2幢101、105、106、107室
	1次/三年
	徐家汇

	83
	民办门诊
	上海瑞慈瑞鑫门诊部
	斜土路2899号甲号2幢7楼
	1次/三年
	徐家汇

	84
	民办门诊
	上海童康门诊部
	漕溪北路468号301-1室
	1次/三年
	徐家汇

	85
	民办门诊
	上海卓越慈铭门诊部
	虹桥路188号2楼
	1次/三年
	徐家汇

	86
	一级
	徐汇区徐家汇街道社区卫生服务中心
	广元西路349号
	1次/年
	徐家汇

	87
	高校医务室
	上海交通大学门诊部
	华山路1954号
	1次/三年
	徐家汇

	88
	中医诊所
	上海张德福中医内科骨伤科诊所
	零陵路11号
	1次/三年
	斜土

	89
	口腔
	上海陈刚口腔诊所
	茶陵路214号
	1次/三年
	斜土

	90
	其它
	上海健汇护理站
	医学院路52号
	1次/三年
	斜土

	91
	医美
	上海瑞芙臣医疗美容门诊部（原丽宣）
	肇嘉浜路201弄2号5楼
	1次/年
	斜土

	92
	口腔
	上海牙乐口腔门诊部
	瑞平路121号101室
	1次/三年
	斜土

	93
	口腔
	上海拜博瑞吉尔口腔门诊部
	龙华中路596号正大乐城116、117号
	1次/三年
	斜土

	94
	口腔
	上海瑞丰口腔门诊部
	斜土路1175号103-3室、103-4室
	1次/三年
	斜土

	95
	口腔
	石四箴口腔医疗中心（上海石四箴伢伢儿童牙科中心）
	大木桥路136号
	1次/三年
	斜土

	96
	口腔
	上海恺宏口腔门诊部
	肇家浜路393号
	1次/三年
	斜土

	97
	中医诊所
	上海雷氏中医门诊部
	斜土路1105号一层
	1次/三年
	斜土

	98
	中医诊所
	上海永康中医门诊部
	小木桥路251号1501、1502、1504室
	1次/三年
	斜土

	99
	眼科
	上海兰荷视光眼科门诊部
	龙华中路600号4层502、503室
	1次/三年
	斜土

	100
	一级
	徐汇区斜土街道社区卫生服务中心
	零陵北路2号
	1次/年
	斜土

	101
	医美
	上海新星医疗美容门诊部
	瑞平路92号3层WF-301室
	1次/年
	斜土

	102
	口腔
	上海欧西爱口腔门诊部
	小木桥路251号1203室
	1次/三年
	斜土

	103
	医美
	上海凯渥医疗美容门诊部（原廉乐天）
	斜土路1515号一楼
	1次/年
	斜土

	104
	医美
	上海澳雅医疗美容门诊部
	漕宝路111号一、二楼
	1次/年
	田林

	105
	其它
	上海和怡护理站
	中山西路1919号B座503室
	1次/三年
	田林

	106
	医美
	上海美斯颜医疗美容门诊部有限公司
	华石路75、77、93、95号
	1次/年
	田林

	107
	医美
	上海科发源医疗美容门诊部（原韩秀宫）
	吴中路36-42号
	1次/年
	田林

	108
	口腔
	上海亚信口腔门诊部
	漕宝路33号L4-48
	1次/三年
	田林

	109
	口腔
	上海德种口腔门诊部
	钦州北路226号地下一层35、36、37、38单元
	1次/三年
	田林

	110
	口腔
	上海隆展博口腔门诊部
	田林东路360弄2号
	1次/三年
	田林

	111
	口腔
	上海君禾口腔门诊部
	田林东路75号Q801、Q802室
	1次/三年
	田林

	112
	口腔
	上海美康口腔门诊部
	中山西路1868号
	1次/三年
	田林

	113
	口腔
	上海沐良诚口腔门诊部
	宜山路455号三层342室
	1次/三年
	田林

	114
	口腔
	上海美皓口腔门诊部
	漕宝路51号
	1次/三年
	田林

	115
	中医诊所
	上海大诚中医门诊部
	华石路85、87、89号1－2层
	1次/三年
	田林

	116
	中医诊所
	上海鼎瀚中医门诊部
	中山西路1602号101、107室
	1次/三年
	田林

	117
	中医诊所
	上海雷允上五行中医门诊部
	中山西路1520-7号
	1次/三年
	田林

	118
	民办门诊
	上海健高儿科门诊部
	华石路99、101、103号一、二层
	1次/三年
	田林

	119
	一级
	徐汇区田林街道社区卫生服务中心
	柳州路500号
	1次/年
	田林

	120
	口腔
	上海新隆口腔门诊部
	桂林路249号
	1次/三年
	田林

	121
	医美
	上海铭悦医疗美容门诊部
	襄阳南路218号二层
	1次/年
	天平

	122
	口腔
	上海吴建琳口腔诊所
	建国西路283号2号楼2210室
	1次/三年
	天平

	123
	民办门诊
	上海赟动康复医学门诊部
	嘉善路118号4号楼501、502室
	1次/三年
	天平

	124
	医美
	上海馨美医疗美容门诊部
	建国西路285号202A
	1次/年
	天平

	125
	医美
	上海名仁医疗美容门诊部
	广元路133号
	1次/年
	天平

	126
	医美
	上海柏荟医疗美容门诊部
	汾阳路120号
	1次/年
	天平

	127
	医美
	上海喜美医疗美容门诊部
	肇嘉浜路446弄1号14层
	1次/年
	天平

	128
	医美
	上海复美医疗美容门诊部
	肇嘉浜路798号202室
	1次/年
	天平

	129
	口腔
	上海芯牙儿童口腔门诊部
	襄阳南路393弄4号
	1次/三年
	天平

	130
	口腔
	上海嘉贝尔口腔门诊部
	永嘉路692号3楼301室
	1次/三年
	天平

	131
	口腔
	上海晨鑫口腔门诊部
	嘉善路98号B502室
	1次/三年
	天平

	132
	中医诊所
	上海佰龄天寿中医门诊部
	复兴中路1199号一楼
	1次/三年
	天平

	133
	儿科诊所
	上海圣恩儿科门诊部
	永嘉路718弄1号
	1次/三年
	天平

	134
	眼科
	上海宏恩眼科门诊部
	永嘉路570号4号楼2014室
	1次/三年
	天平

	135
	民办门诊
	上海华检门诊部
	嘉善路118号4号楼三楼
	1次/三年
	天平

	136
	口腔
	上海市口腔病防治院永嘉路门诊部
	永嘉路458号
	1次/三年
	天平

	137
	一级
	徐汇区天平街道社区卫生服务中心
	太原路110号
	1次/年
	天平

	138
	其它
	中国福利会国际和平妇幼保健院广元路门诊部
	广元路145号
	1次/三年
	天平

	139
	口腔
	上海张美芳口腔诊所
	黄石路84号
	1次/三年
	龙华

	140
	口腔
	上海陆雄琴口腔诊所
	龙华西路31弄70号B座
	1次/三年
	龙华

	141
	口腔
	上海壹佳口腔门诊部
	龙水南路293号
	1次/三年
	龙华

	142
	口腔
	上海佳洁美口腔门诊部
	龙华路2525号
	1次/三年
	龙华

	143
	口腔
	上海恺悦口腔门诊部
	龙华路2546号
	1次/三年
	龙华

	144
	中医诊所
	上海福亨中医门诊部
	龙华西路323号8幢五楼501、502、503室
	1次/三年
	龙华

	145
	中医诊所
	上海汇丰中医门诊部
	龙华西路107号
	1次/三年
	龙华

	146
	中医诊所
	上海弘汉中医门诊部（原联合中医门诊部）
	龙华路2550号二楼
	1次/三年
	龙华

	147
	一级
	徐汇区龙华街道社区卫生服务中心
	龙华西路249号
	1次/年
	龙华

	148
	其它
	上海挚爱护理站
	老沪闵路875弄30号一号楼一楼
	1次/三年
	凌云

	149
	口腔
	上海季妙贤口腔诊所
	罗秀路872号
	1次/三年
	凌云

	150
	口腔
	上海思诺口腔门诊部（原瑞洁）
	嘉川路752号
	1次/三年
	凌云

	151
	口腔
	上海新达口腔门诊部
	梅陇路579号1-2层
	1次/三年
	凌云

	152
	口腔
	上海皓齿口腔门诊部
	上中西路236号2室
	1次/三年
	凌云

	153
	一级
	徐汇区凌云街道社区卫生服务中心
	凌云路99号
	1次/年
	凌云

	154
	高校医务室
	华东理工大学门诊部
	梅陇路130号
	1次/三年
	凌云

	155
	医美
	上海悦薇堂医疗美容门诊部有限公司
	上海市徐汇区虹漕南路55号201室
	1次/年
	康健

	156
	中医诊所
	上海冯新生中医针灸科诊所
	桂林东街169弄13号102室
	1次/三年
	康健

	157
	口腔
	上海王新河口腔诊所
	桂林东街150弄8号2楼
	1次/三年
	康健

	158
	其它
	上海英戈护理站
	漕宝路320号二号楼C2106、C2107室
	1次/三年
	康健

	159
	口腔
	上海立友口腔门诊部
	漕宝路320号1号楼二楼1202
	1次/三年
	康健

	160
	口腔
	上海安波兴口腔门诊部
	桂林路23、25号
	1次/三年
	康健

	161
	口腔
	上海尚齿口腔门诊部
	桂平路188号102、201A室
	1次/三年
	康健

	162
	口腔
	上海卓尔口腔门诊部
	虹漕南路219号
	1次/三年
	康健

	163
	口腔
	上海晓峰口腔门诊部
	漕宝路108号
	1次/三年
	康健

	164
	一级
	徐汇区康健街道社区卫生服务中心
	江安路88号
	1次/年
	康健

	165
	其它
	上海市徐汇区牙病防治所康健分所
	钦州南路780号
	1次/三年
	康健

	166
	高校医务室
	上海师范大学门诊部
	桂林路100号
	1次/三年
	康健

	167
	其它
	上海徐汇区源梦颐养老医务室
	徐汇区龙吴路2577号
	1次/三年
	华泾

	168
	其它
	上海市徐汇区第三老年福利院医务室
	华发路210号
	1次/三年
	华泾

	169
	其它
	上海凯健华展养老院有限公司保健站
	华展东路33号
	1次/三年
	华泾

	170
	其它
	上海徐汇区华汇老年福利院医务室
	银都路303号
	1次/三年
	华泾

	171
	中医诊所
	上海中医大药业股份有限公司华泾路中医坐堂医诊
	华泾路1196号
	1次/三年
	华泾

	172
	其它
	上海颐阳护理站
	华泾路507号4号楼4009室
	1次/三年
	华泾

	173
	其它
	上海乐聚护理站
	华发路261号101室
	1次/三年
	华泾

	174
	口腔
	上海华晶口腔门诊部
	龙吟路3号108室
	1次/三年
	华泾

	175
	口腔
	上海鑫博冠口腔门诊部
	华发路261号
	1次/三年
	华泾

	176
	一级
	上海市徐汇区华泾镇社区卫生服务中心
	建华路180号
	1次/年
	华泾

	177
	一级
	上海市肺科医院延庆门诊部
	延庆路130号
	1次/年
	湖南

	178
	民办门诊
	上海铂越内科诊所
	永福路137号
	1次/三年
	湖南

	179
	医美
	上海纽卓医疗美容门诊部
	陕西南路288号上海环贸广场办公楼二期18层（1801-16）室
	1次/年
	湖南

	180
	医美
	上海铂曼医疗美容门诊部
	淮海中路1172号（临）
	1次/年
	湖南

	181
	医美
	上海悦薇堂医疗美容门诊部
	新乐路167号甲
	1次/年
	湖南

	182
	医美
	上海欣悦容医疗美容门诊部
	安福路322号2幢3.1室
	1次/年
	湖南

	183
	医美
	上海薇凯医疗美容门诊部
	淮海中路1720号B、C座
	1次/年
	湖南

	184
	医美
	上海新健威医疗美容门诊部
	淮海中路1375号10楼
	1次/年
	湖南

	185
	医美
	上海保加医疗美容门诊部
	兴国路89弄5号
	1次/年
	湖南

	186
	医美
	华澳整形美容医疗中心
	新乐路57号
	1次/年
	湖南

	187
	口腔
	上海缔矢口腔门诊部
	淮海中路1325号（宝庆路1号）B1-05室
	1次/三年
	湖南

	188
	民办门诊
	上海怡东门诊部
	淮海中路1325号304-309室
	1次/三年
	湖南

	189
	民办门诊
	上海圣蕊慈门诊部
	淮海中路1720号D座
	1次/三年
	湖南

	190
	一级
	徐汇区湖南街道社区卫生服务中心
	乌鲁木齐中路247号三楼
	1次/年
	湖南

	191
	口腔
	上海市口腔病防治院复兴中路分院
	复兴中路1258号
	1次/三年
	湖南

	192
	其它
	上海市徐汇宛贤敬老院医务室
	中山南二路908号
	1次/三年
	枫林

	193
	其它
	上海市第一社会福利院卫生
	宛平南路465号
	1次/三年
	枫林

	194
	中医诊所
	上海熔仁堂中医门诊部
	斜土路1985号西侧
	1次/三年
	枫林

	195
	高校医务室
	复旦大学枫林校区门诊部
	东安路130号
	1次/三年
	枫林

	196
	中医诊所
	上海赵慧中医诊所
	肇嘉浜路807号302B室
	1次/三年
	枫林

	197
	口腔
	上海周丕光口腔诊所
	中山南二路1007号211室
	1次/三年
	枫林

	198
	口腔
	上海王刚口腔诊所
	零陵路282号
	1次/三年
	枫林

	199
	医美
	上海韩志强医疗美容外科诊所
	中山南二路1007号301、303、305室
	1次/年
	枫林

	200
	口腔
	上海瑞康口腔门诊部
	中山南二路777号1号楼402室
	1次/三年
	枫林

	201
	口腔
	上海美亚明星口腔门诊部
	平江路234号
	1次/三年
	枫林

	202
	一级
	徐汇区枫林街道社区卫生服务中心
	双峰路450号
	1次/年
	枫林

	203
	民办门诊
	上海瑞和门诊部
	虹梅路1801号201-204室
	1次/三年
	漕开发

	204
	一级
	徐汇区虹梅街道社区卫生服务中心
	虹梅路1501号
	1次/年
	漕开发

	205
	其它
	上海全景医学影像诊断中心
	桂林路406号8号楼
	1次/三年
	漕开发

	206
	口腔
	上海晟诺口腔门诊部
	宜山路700号86幢205室
	1次/三年
	漕开发

	207
	中医诊所
	上海慈皓堂中医门诊部
	宜山路700号86幢201室
	1次/三年
	漕开发

	208
	民办门诊
	上海全景麒麟门诊部
	桂林路406号8号楼3层306-316室及4层
	1次/三年
	漕开发

	209
	中医诊所
	上海诸健中医诊所
	漕溪路169号405室
	1次/三年
	漕河泾

	210
	口腔
	上海七星口腔门诊部
	田东路391号
	1次/三年
	漕河泾

	211
	一级
	徐汇区漕河泾街道社区卫生服务中心
	宾阳路38号
	1次/年
	漕河泾














附件3
医疗器械经营企业日常监督检查表
编号：
 被检查单位名称： 
 法定代表人：		               企业负责人：
质量负责人            （手机）：	              检查陪同人员            （手机）:		
许可 证号：                	     备案凭证号： 
本次核查地点： □ 经营场所    □ 库房
 检查类型：□日常检查  □备案后核查    □专项检查（专项名称：         ）  □其他           
检查方式：□通知检查   □ 飞行检查  □ 有因检查                  检查时间：   
本表所列的缺陷和问题，只是本次检查的发现，不代表企业缺陷和问题的全部。建立与本企业经营产品特色相适应的质量管理体系并保持其有效运行，是医疗器械经营企业的法定责任。
	检查情况汇总（含其它违法违规行为）：
按照《上海市医疗器械经营质量管理规范实施细则》要求开展检查。现场抽取库存实物或收货、验收、出库销售记录中2个及以上产品开展，检查至少包括以下内容：
1.经营场所和库房  实际与许可或备案证：□一致； □不一致 
不符合项描述：                                                                           ；

2.仓库设施设备、分区、温湿度记录、产品的贮存条件是否符合要求：□是  □否
不符合项描述：                                                                            ；

3.抽查产品（以重点监管产品为主） ：                        ，注册证号         ，批号            ；
  （1）核对首营：能提供首营企业、首营产品和购货者（经营或使用单位）审批表：   □是；□ 否；
能提供供货者、购货者生产或经营许可（或备案）资质：           □是；□ 否；
能提供产品注册证、销售人员身份证、授权书原件（授权品种、地域、期限、人员）
□是；□ 否；
不符合项描述：                                                                        ；

 （2）该产品供货方为：                    公司 ，随货同行单（单号：            ）内容是否完整：□是  □否
不符合项描述：                                                                       ；
（随货同行单内容包括发货日期、供货者、生产企业名称、生产企业许可证号（或备案凭证编号）、医疗械的名称、规格（型号）、注册证号或备案凭证编号、生产批号或者序列号、有效期(或者失效期)、数量、储运条件、收货单位、收货地址等内容，并加盖供货者出库印章。）

（3）验收记录是否完整：□是 □否； 三类经营企业是否现场能在计算机系统打印验收记录：□是  □否；
不符合项描述：                                                                            

（验收记录包括医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或备案凭证编号、生产批号或者序列号、生产日期和有效期（或者失效期）、生产企业、供货者、到货数量、到货日期、验收合格数量、验收结果、验收人员姓名、验收日期等内容。）

4、企业现场提供销售到                       公司（或医院）的销售记录（单号                  ）销售记录是否完整：□是 □否； 三类经营企业是否现场能在计算机系统打印销售记录：□是  □否；
不符合项描述：                                                                            
（批发企业、三类零售销售记录包括医疗器械的名称、规格（型号）、注册证号或备案凭证编号、数量、单价、金额、生产批号或者序列号、有效期（或者失效期）、销售日期、生产企业和生产企业许可证号(或者备案凭证编号)；批发企业销售记录还包括购货者的名称、经营许可证号（或备案凭证编号）、医疗器械使用单位许可证号或其他编号、购货者地址、联系方式。)

5.零售企业给消费者开具销售凭据信息是否符合要求：□是  □否
不符合项描述：                                                                              
（销售凭据包括医疗器械的名称、规格（型号）、生产企业名称、数量、单价、金额、零售单位、经营地址、电话、销售日期）
                  
6.实际库存量和计算机软件（或台账）中的库存量是否一致：□是  □否
不符合项描述：                                                                          
（三类企业要求必须采用计算机软件进行质量和进销存的管控）

7.追溯申报系统：批发企业产品和供货、购货方信息在追溯申报系统中关联性是否完整：□是  □否
系统中质量负责人和实际是否一致，是否能独立履行质量管理职责：□是  □否
不符合项描述：                                                                         

8.如有冷链产品的：冷库及温度自动监测系统是否经过验证：□是  □否；
    收货时是否核实运输方式、到货及在途温度、启运时间和到货时间并做好记录；□是  □否
发货时企业用 ：□冷藏车  □保温箱 □委托其他企业；
自行发货的，是否对产品发货时间、发货时温度、途中温度、到货时间、到货温度进行记录：□是 □否；
不符合项描述：                                                                      

9.网络销售：线上网络销售备销售的产品是否与线下许可或备案资质一致：□是 □否
线上展示的经营许可或者备案凭证，医疗器械产品注册证或者备案凭证：
（1）展示的图片画面是否清晰，容易辨识：□是 □否；
（2）是否还以文本形式展示：□是 □否
不符合项描述：                                                                      


	现场检查情况汇总，含其他不符合项的描述：（注意：不符合项录入行政检查系统中时请标明不符合的GSP条款号）。






	 检查结果：□通过检查   □限期整改（无需现场检查）  □限期整改（需现场检查）   
□需进一步调查（涉嫌违法违规）

	检查组
成员签字
	组长
	

	
	检查员
	

	企业确认
检查结果
	

法定代表人（企业负责人）签字（公章）：
年   月  日

	备注：日常请在5个工作日内、月初在3号前录入行政检查系统。
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附表4
医疗机构医疗器械日常监督检查表

	医疗机构基本情况

	机构名称
	
	执业许可证
	

	法定代表人
	
	注册地址
	

	类型
	□三级医院  □二级医院 □一级医院  □其它医院（民营医院）   □门诊部 
□个体诊所   □内设医疗机构
	类型
	□营利性  □政府办非营利性
□非政府办非营利性

	检查内容

	项目
	检查要点
	检查情况

	基本情况
	是否配备质量管理机构或者人员
	是□  否□

	
	是否建立质量管理全过程的使用质量管理制度
	是□  否□

	
	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
	是□  否□

	
	是否按照医疗器械不良事件监测有关规定报告医疗器械不良事件并处理
	是□  否□

	采购
	是否由指定的部门或者人员统一采购
	是□  否□

	
	是否从具有资质的医疗器械生产经营企业购进医疗器械，索取、查验供货者资质、医疗器械注册证或者备案等证明文件
	是□  否□

	
	未购进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
	是□  否□

	验收
	进货查验记录
	是否建立进货查验记录，
	是□  否□

	
	
	1、记录事项是否包括：医疗器械名称、型号、规格、数量
	是□  否□ 

	
	
	2、是否包括：医疗器械的生产批号、有效期、销售日期
	是□  否□ 

	
	
	3、是否包括：生产企业名称
	是□  否□ 

	
	
	4、是否包括：供货者的名称、地址及联系方式
	是□  否□ 

	
	
	5、是否包括：相关许可证文件编号（生产、经营企业营业执照、许可证或备案表；产品注册证或备案表）
	是□  否□ 

	
	保存记录
	是否按规定保存进货查验记录
	是□  否□ 

	
	
	进货查验记录应当保存至医疗器械规定使用期限届满后2年或者使用终止后2年
	是□  否□ 

	
	
	大型医疗器械进货查验记录应当保存至医疗器械规定使用期限届满后5年或者使用终止后5年
	是□  否□ 

	
	
	植入性医疗器械进货查验记录应当永久保存
	是□  否□ 

	
	
	是否妥善保存购入第三类医疗器械的原始资料，确保信息具有可追溯性
	是□  否□ 

	
	有特殊储运要求的器械，核实储运条件是否符合产品说明书和标签标示的要求
	是□  否□

	贮存
	贮存医疗器械的场所、设施及条件是否与医疗器械品种、数量相适应
	是□  否□

	
	是否符合产品说明书、标签标示的要求及使用安全、有效的需求
	是□  否□

	
	对温湿度等环境条件有特殊要求的，是否监测和记录贮存区域的温湿度等数据
	是□  否□

	
	是否按照贮存条件、医疗器械有效期限等要求对贮存的器械进行定期检查并记录
	是□  否□

	使用
	使用前检查
	是否建立医疗器械使用前质量检查制度
	是□  否□ 

	
	
	使用医疗器械前，是否按照产品说明书的有关要求进行检查 
	是□  否□

	
	
	使用无菌医疗器械前，是否检查直接接触医疗器械的包装及其有效期
	是□  否□ 

	
	是否按照产品说明书等要求使用医疗器械
	是□  否□

	
	医疗器械存在安全隐患的，是否立即停止使用，通知检修
	是□  否□

	
	对植入和介入类医疗器械应当建立使用记录，植入性医疗器械使用记录永久保存，相关资料应当纳入信息化管理系统，确保信息可追溯。
	是□  否□

	
	经检修仍不能达到使用安全标准的，是否停止使用，并按照有关规定处置
	是□  否□

	
	未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
	是□  否□

	
	未使用包装破损、标示不清、超过有效期限或者可能影响使用安全、有效的无菌医疗器械
	是□  否□

	维护
	是否建立医疗器械维护维修管理制度
	是□  否□

	
	是否按照产品说明书的要求进行检查、检验、校准、保养、维护并记录，及时进行分析、评估，确保医疗器械处于良好状态
	是□  否□

	
	如自行维护
	是否对从事维护维修的技术人员进行培训考核
	是□  否□ 

	
	
	是否对从事维护维修的技术人员建立培训档案
	是□  否□

	
	如委托维护
	是否明确维护维修服务提供单位
	是□  否□ 

	
	
	是否有维修维护合同约定明确的质量要求、维修要求等相关事项
	是□  否□ 

	
	
	是否在每次维护维修后索取并保存相关记录
	是□  否□ 

	转让
捐赠

捐赠
	转让的医疗器械是否符合法律要求
捐赠的医疗器械是否符合法律要求
	是□  否□

	高值医用耗材使用情况

	产品
	□骨科内固定植入器材  □人工关节            □人工晶体    □人工心脏瓣膜    
□植入式心脏起搏器    □人工乳房            □血管或腔道内导管支架      □介入性治疗导管器材  □其他（名称：_                         ________）

	可追溯情况
	□可追溯
□可追溯存在问题：_______________________________________________________

	现场检查情况汇总，含其他不符合项的描述：：



检查人员：                                 法定代表人（负责人）：
   检查日期：                                    日期：

	检查结论：
□ 合格
□ 限期整改
□ 不合格
              检查人员签名：    
 年    月    日
	被检查人意见：（由被检查人填写或必要时由见证人填写）

被检查人签名：
（单位加盖公章）
见证人（必要时）签名：                       
 年    月    日
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附件5
2021年度医疗器械生产经营使用行政处罚名单

	序号
	企业名称
	案由
	企业类型

	1
	上海欧太医疗器械有限公司
	未按照要求撰写、提交或者留存医疗器械上市后定期风险评价报告案
	生产

	2
	上海康林仁和家庭医疗保健用品有限公司
	从事医疗器械网络销售未按规定备案案
	经营

	3
	上海桔医网络科技有限公司
	违反《医疗器械经营监督管理办法》案
	经营

	4
	励渊仪器（上海）有限公司
	经营说明书、标签不符合规定的医疗器械案
	经营

	5
	上海嘉泽利医疗器械有限公司
	未按规定储存医疗器械案
	经营

	6
	上海希文商贸有限公司
	未经许可从事三类医疗器械经营活动
	经营

	7
	上海康银医疗器械有限公司
	未履行进货查验义务案
	经营

	8
	上海极健贸易有限公司
	未建立并执行销售记录制度案
	经营

	9
	上海敦复医院有限公司
	使用过期的医疗器械案
	医疗机构

	10
	上海汾阳视听医学技术有限公司
	经营说明书不符合规定的医疗器械案
	经营

	11
	上海博爱医院有限公司
	使用未依法注册的医疗器械案
	医疗机构

	12
	强生（上海）医疗器材有限公司
	经营不符合产品技术要求的医疗器械案
	经营

	13
	维锶（上海）生物科技有限公司
	销售未经注册的医疗器械案
	经营

	14
	上海纽卓医疗美容门诊部有限公司
	使用未经注册的医疗器械案
	医疗机构

	15
	上海仁爱医院有限公司
	使用未经注册的医疗器械案
	医疗机构



附件6
2021医疗器械抽样不合格企业名单

	序号
	企业名称
	不合格产品
	企业类型
	不合格来源

	1
	古莎齿科有限公司
	合成树脂牙
	生产
	上海市，国抽

	
	
	
	
	福建省，国抽
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附件7
2022年医疗器械网络监测线索处置情况
月度报送表(每月3日前报)
上报单位（公章）：                                                   填报日期：
	
	
排查
企业数
	医疗
器械
网络
监测
线索数
	处置
情况
反馈数
	责令
整改
企业数
	约谈
企业数
	查处
违法违规
案件数
	行政处罚情况
	移送
公安
机关
案件数
	移送
网信、通信主管部门
网站数
	重点案件情况

	
	
	
	
	
	
	
	警告
	罚款
（万元）
	没收
违法所得（万元）
	没收非法财物
	责令停业
	吊销
许可证（张）
	
	
	

	本区网络监测线索
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填报人：	联系电话：

（此页无正文）





















上海市徐汇区市场监督管理局办公室           2022年2月9日印发 
