焦作市食品药品监督管理局城乡一体化示范区分局开展无菌和植入类医疗器械

监督检查工作情况
    为进一步规范我区无菌和植入类医疗器械经营、使用行为，根据省市局关于高风险医疗器械专项检查的部署安排，按照《关于印发焦作市无菌和植入性医疗器械监督检查工作方案的通知》文件要求，结合我区医疗器械监管工作要点及辖区实际，深入开展无菌和植入类医疗器械专项监督检查，具体情况如下：

一、精心部署、认真落实文件精神

为确保此次专项检查顺利开展，我局领导高度重视，周密部署，结合我区实际，制订了《示范区无菌和植入类医疗器械监督检查检查工作方案》，成立了以局长为组长的专项检查工作领导小组，方案中明确了检查目的、对象、重点及时间安排和有关要求。召开会议，要求执法人员认真领会方案精神，提高思想认识，按照专项检查的职责分工、检查范围和重点，搞好此次专项检查。

    二、明确目标、确定范围和重点
本次专项检查的目的是通过对无菌和植入性医疗器械经营、使用环节开展专项检查，查找无菌和植入性医疗器械存在的问题和风险点，进一步提高生产经营企业和使用单位的质量管理意识，提高质量保障水平，促进我区无菌和植入性医疗器械经营和使用环节监管水平得到质的提升。范围是辖区内涉械经营使用单位，重点是医疗器械使用单位和医疗器械经营企业。

    三、强化监管、巩固“五整治”成效
按照检查方案的检查方法和检查内容进行了全面检查，发现的问题如下：

    1、经营企业存在有：仓库产品未按照有关规定分类储存和产品存放较乱，个别产品未离地存放等问题。2、医疗机构存在有：少数医疗机构储存设施、条件较差，产品未能按有关规定存放，器械仓库未配备空调，面积偏小，无避光设施及产品使用记录个别项目登记不完整等问题。

针对以上发现的问题，我局执法人员向存在问题的单位提出整改要求，确保其整改到位。

    此次检查共出动车辆43台次，执法人员129人次，检查经营企业26家，乡级以上医疗机构15家。
通过此次检查，进一步规范我区无菌和植入类医疗器械经营、使用行为，提高了我区辖区经营、使用单位的质量管理意识和质量保障水平。进一步推进了无菌和植入类医疗器械经营、使用的规范管理和有效监管，保障了医疗器械质量，确保了人民群众用械安全有效。

