附件1

2019年医疗器械经营企业监督检查记录表

检查人员：                                                      检查日期：

	序号
	企业名称
	安全生产指导督促情况
	网络销售检查情况
	抽查产品
	发现问题

（包含企业实施《规范》情况）
	整改措施
	整改复查情况
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件2

2019年医疗器械使用质量监督检查记录表

检查人员：                                                      检查日期：

	序号
	医疗机构名称
	抽查产品
	发现问题

（包含《办法》实施情况）
	整改措施
	整改复查情况
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


附件3

医疗器械经营使用重点单位名单

	序号
	环节
	名称
	检查重点
	检查频次

	1
	经

营

环

节
	福建振弘医疗科技有限公司
	1、实施《规范》情况

2、无菌、植入、体外诊断试剂等
	1-2次/年

	2
	
	明溪县浩程医疗科技有限公司
	1、实施《规范》情况

2、无菌、植入等
	

	3
	
	福建南方制药股份有限公司
	
	

	4
	
	明溪县闽康诚医疗器械有限公司
	
	

	5
	
	明溪高品医疗器械有限公司
	
	

	6
	
	三明聚兴医疗器械有限公司
	
	

	7
	
	明溪县精工眼镜经营部
	1、实施《规范》情况

2、隐形眼镜
	

	8
	
	明溪县明视达眼镜经营部
	
	

	9
	
	明溪县城关新东方眼镜行
	
	

	10
	
	福建宝岛眼镜（连锁）有限
公司明溪第一经营部
	
	

	11
	
	三明贵普贸易有限公司
	无菌、体外诊断试剂等
	

	12
	
	明溪县恒康宁医疗器具经营部
	助听器等
	

	13
	
	明溪县灵声医用辅助器具店
	
	

	14
	
	明溪县暹罗电子商务有限公司（网络销售）
	避孕套
	

	15
	
	明溪县城关芳草大药房健康店
	无菌、避孕套、体外诊断试剂等
	

	16
	
	明溪县城关芳草大药房
	
	

	17
	
	明溪县城关芳草大药房金茂店
	
	

	18
	
	福建康佰家大药房连锁有限公
司八零一店
	
	

	19
	
	福建康佰家大药房连锁有限公
司八零二店
	
	

	20
	
	福建康佰家大药房连锁有限公司明溪八六二店
	
	

	21
	
	福建康佰家大药房连锁有限公司明溪八一零三店
	
	

	22
	
	福建康佰家大药房连锁有限公司明溪八一零四店
	
	

	序号
	环节
	名称
	检查重点
	检查频次

	23
	经

营

环

节
	明溪县惠康药房
	无菌、避孕套、体外诊断试剂等
	1-2次/年

	24
	
	明溪县博信药店
	
	

	25
	
	明溪县胡坊镇春天药店
	
	

	26
	
	明溪县仁和大药房
	
	

	27
	
	明溪县康康大药房
	
	

	28
	
	明溪县城关康乐药店
	
	

	29
	
	明溪县城关便民药店
	
	

	30
	
	明溪县城关大众药店
	
	

	31
	
	明溪县黄医生大药房
	
	

	32
	
	明溪县协和大药房
	
	

	33
	
	明溪县城关安康药店
	
	

	34
	使

用

环

节
	明溪县总医院
	无菌、植入、介入和人工器官、大型医疗设备、体外诊断试剂等
	1-2次/年

	35
	
	明溪县疾控中心
	无菌、体外诊断试剂等
	

	36
	
	明溪县妇幼保健所
	无菌、避孕套、节育环、体外诊断试剂等
	

	37
	
	雪峰社区卫生服务中心
	无菌、体外诊断试剂等
	

	38
	
	瀚仙卫生院
	
	

	39
	
	夏坊卫生院
	
	

	40
	
	枫溪卫生院
	
	

	41
	
	盖洋中心卫生院
	
	

	42
	
	胡坊卫生院
	
	

	43
	
	沙溪卫生院
	
	

	44
	
	夏阳卫生院
	
	

	45
	
	各村卫生所
	无菌等
	参照药品使用单位风险等级的检查覆盖率

	46
	
	各牙科门诊
	无菌、义齿等
	


附件4

　　　　　　2019年医疗器械经营单位监督检查情况统计表

	
	监督检查的企业（单位）数
	复查的企业（单位）数
	责令整改企业（单位）数
	查处违法违规企业（单位）数
	行政处罚情况
	移送公安机关件数
	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（个）
	责令停产停业
	吊销许可证（个）
	
	

	经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填报单位：                                                      填报日期：

填报人：

注：每季度最后一个工作日，第四季度于12月19日前报工作累计完成进度
附件5

2019年医疗器械使用质量监督检查情况统计表

填报单位：                                                      填报日期：
	
	监督检查的单位数量
	复查的单位数量
	责令整改单位数量
	查处违法违规单位数量
	行政处罚情况
	移送公安机关或卫生计生部门件数
	重点案件情况

	
	
	
	
	
	警告（家次）
	罚款
（万元）
	没收违法所得
（万元）
	没收非法财物（个、台等）
	
	

	使用单位
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


填报人：

注：每季度最后一个工作日，第四季度于12月19日前报工作累计完成进度

