
2019 年沈阳市医疗器械监管工作要点

2019 年沈阳市医疗器械监管工作总体要求是：以习近平新时

代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻落实习近平总书记在

辽宁考察时和在深入推进东北振兴座谈会上重要讲话精神，践行

“四个最严”要求，持续推进医疗器械法律法规贯彻实施，将分

类分级监管与专项检查有机结合，抓好高风险产品监管，督促落

实企业主体责任，有效防控质量安全风险，进一步提升医疗器械

生产经营企业和使用单位诚信自律意识和质量管理水平，保障人

民用械安全。

一、加强医疗器械生产环节监管

(一)持续做好日常监管工作

根据《辽宁省医疗器械生产企业分类分级监督管理实施办

法》，做好监管工作，监督企业全面落实医疗器械生产质量管理规

范要求，以产品为主线，重点检查但不限于以下检查内容：1.一

是质量管理体系是否建立健全；2.二是企业是否配备与所生产产

品和规模相匹配的生产设备、工艺设备等，并确保有效运行；3.

三是企业是否建立供应商审核制度，并对供应商进行审核评价；4.

四是是否依据产品生产工艺标准组织生产，生产记录是否真实、

完善、满足可追溯的要求；5.五是是否建立并落实质量控制程序；

6.六是是否建立并落实产品放行程序；7.七是是否建立并落实不

良事件监测、分析和改进的制度，对存在安全隐患的医疗器械，



企业是否采取了召回等措施，并按规定向有关部门进行报告。企

业是否已注册成为国家医疗器械不良事件监测信息系统的注册用

户；8.八是依据法规要求对 2018 年企业质量管理体系运行情况开

展自查，并上报了自查报告；9.九是以往检查发现的缺陷和问题

是否已经整改落实。市局负责部分三级、二级生产企业监管。各

区、县（市）局负责省、市检查以外的二级、一级生产企业监管。

（二）做好专项检查工作

一是开展无菌和植入性医疗器械专项检查。依据国家局的统

一部署，继续对无菌和植入性医疗器械生产企业开展专项检查，

监督企业全面落实医疗器械生产质量管理规范各项要求，强化质

量安全风险的排查和管控，确保无菌和植入性等高风险医疗器械

质量安全。二是

开展医疗器械标签标识说明书专项检查。针对近年来医疗器

械监督抽验中标识、标签、说明书不符合标准规定的突出问题，

各区、县（市）局组织生产企业对照相关法规和产品涉及的强制

性标准，对产品标识、标签、说明书的合规性开展自查和整改，

并上报自查报告。结合年度监督检查等工作对企业自查整改情况

进行检查评估，及时处置不合规行为和产品，进一步提高生产企

业执行法规标准的意识和能力。

二、加强医疗器械经营使用环节监管

（一）持续做好日常监管工作

在经营环节，要将第三类经营企业实施医疗器械经营质量管



理规范情况作为检查重点，全面了解掌握本辖区第三类经营企业

质量管理体系运行的现状及问题，综合运用约谈、处罚等措施，

推动企业主体责任全面落实；在使用环节，要严格落实《医疗器

械使用质量管理办法》等法规要求，建立并执行覆盖全过程的质

量管理制度，严厉查处使用无注册证或备案凭证医疗器械、使用

进口翻新医疗设备、非法渠道购进医疗器械等违法行为，确保使

用的医疗器械资质合法可追溯。市局将适时组织对医疗器械经营

企业进行飞行检查。各区、县（市）局今年要将医疗美容机构纳

入检查重点，辖区内所有医疗美容机构及其使用的产品要做到

100%覆盖检查。

（二）做好专项检查工作

一是继续做好无菌和植入性医疗器械经营使用环节的专项检

查工作。严厉查处各类违法违规行为，推动法规和医疗器械经营

质量管理规范有效落实。

二是按照国家局有关通知要求，持续加强对避孕套、隐形眼

镜等群众关注度高、使用量大的医疗器械的专项检查，对辖区内

地下商城、小商品批发市场、乡镇农村集贸市场、学校周边饰品

店铺等重点区域组织实行拉网式排查及定期巡查，严厉打击无证

经营和经营使用无证产品等违法行为。

（三）持续抓好医疗器械网络销售监管

市局按照《医疗器械网络销售和交易监测信息处置工作流

程》，做好监测信息的调查处置，及时将结果向省局报告。各区、



县（市）局按照“线上线下一致”的原则，做好医疗器械网络销

售企业的日常检查，监督企业严格依据相关法律法规和质量管理

规范落实各项质量管理制度，规范网络销售行为。

三、全力做好医疗器械抽样工作

市局严格依据国抽、省抽工作方案的要求，做好生产经营和

使用环节的现场抽样、样品寄送及数据录入等工作，确保所抽样

品符合抽检要求。市抽工作待相关招标工作程序确定后再下发市

抽工作方案。各区、县（市）局要严格依据法规要求对不合格产

品的经营企业及使用单位开展调查处理，确保处置率 100%。

四、组织协调医疗器械不良事件监测和报告工作

积极开展《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》的宣

传培训，将法规的贯彻实施情况纳入日常监督检查的重点内容，

监督企业和医疗机构建立健全相关制度和机构人员，主动开展不

良事件监测和报告工作，今年各区、县（市）的报告数不能低于

去年。

五、进一步落实企业主体责任

督促辖区内医疗器械生产经营企业和使用单位，依据法规要

求开展自查。生产经营企业的自查报告要在年底前向区、县（市）

局上报、使用单位的自查报告要备案留存。结合年度监督检查情

况对自查报告的客观性、完整性进行评价，并将自查报告审核评

估作为监督检查的内容之一，通过审核评估，倒逼生产经营企业

和使用单位认真开展自查，推动主体责任有效落实。


