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开展定制式义齿监督检查工作情况
为进一步加强定制式义齿生产使用监管，按照《关于印发焦作市定制式义齿监督检查工作方案的通知》文件要求，我局积极安排部署，认真组织实施，对我区辖区内定制式义齿使用单位进行了的整顿和规范，情况如下：

一、工作开展情况 

   （一）高度重视，制定工作方案。制定了《定制式义齿使用监督检查工作方案》，对工作的内容和时限进行了部署。

   （二）明确目标，确定工作范围和内容。以取得《医疗机构执业许可证》且诊疗科目中包含“口腔科”的医疗机构为检查范围，重点检查使用单位是否从采购和使用的定制式义齿产品是否从已取得《医疗器械生产企业许可证》的企业购进；产品是否具有医疗器械注册证书，产品的结构形式和原材料等是否与注册证书核准内容；采购的定制式义齿产品是否有验收记录；是有否定制式义齿质量追溯记录，包括患者、产品及供货者等信息；核查定制式义齿的相关档案，包括供货单位及产品的合法资质证明材料、义齿生产企业的定制单、产品标签或说明书以及使用记录，以确保定制式义齿具有可追溯性。   

 二、存在问题 

（一）部分单位索要的供货方相关资质证明文件不齐全。 

（二）医疗器械使用人员法律意识有待提高。

 三、下一步工作打算 

    （一）加大日常监督检查工作力度。突出重点，严格执法，将医疗器械专项检查和日常监管有机结合。从严处理违法违规行为，努力进化医疗器械市场。 

（二）加大宣传培训力度，提高医疗器械从业人员的素质。 加大对医疗器械相关法律法规知识的宣传和培训力度， 使从业人员能够及时了解和掌握国家在医疗器械方面的相关规定，从而提高医疗器械经营、使用者的能力和水平。

   （三）积极开展调查研究，探索医疗器械监管工作的长效机制。
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