医疗器械质量安全风险排查台账（第一季度）

	序号
	风险环节
	企业名称
	产品名称
	风险描述
	风险等级
	已采取措施
	拟采取措施
	信息来源
	责任人

	1
	经营
	新疆恒安医药连锁有限公司额敏县大众第十三分店
	楚老大造口皮肤保护剂
	1.第一类医疗器械说明书、标签内容与经备案的相关内容不一致；2.第一类、第二类医疗器械混放。
	中等风险
	立案查处
	1.责令改正违法行为，给予没收违法经营的产品及违法所得，并处罚款的行政处罚。2.持续开展《医疗器械经营质量管理规范》宣传培训，压实经营企业质量安全主体责任。3、加大日常监督检查力度，全力排查化解风险隐患。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        
	监督检查
	叶春玲

	2
	经营
	新疆康宁医药连锁有限责任公司额敏县第523店、新疆康宁医药连锁有限责任公司额敏县第527店
	梵密灵金银花花露水（造口皮肤保护剂）
	第一类医疗器械说明书、标签内容与经备案的相关内容不一致
	中等风险
	立案查处
	 1.责令改正违法行为，给予没收违法经营的产品及违法所得，并处罚款的行政处罚。2.持续开展《医疗器械经营质量管理规范》宣传培训，压实经营企业质量安全主体责任。3、加大日常监督检查力度，全力排查化解风险隐患。
	监督检查
	叶春玲

	3
	经营
	新疆恒安医药连锁有限公司额敏县友好新城分店、额敏县康源大药房有限责任公司、白杨市满江红大药房连锁有限公司第十一分店
	
	1.一类、二类医疗器械混放；2.医疗器械与消毒产品混放
	一般风险
	限期整改
	1.责令企业严格执行分类分区陈列管理制度，立即改正违规行为。2.要求企业加大对《医疗器械监督管理条例》的培训，提升从业人员责任意识。
	监督检查
	叶春玲

	4
	经营
	新疆维之康天合家苑医药连锁店、额敏县颐仁堂医药第一百零三店
	
	医疗器械与保健食品混放
	一般风险
	限期整改
	1.责令企业严格执行分类分区陈列管理制度，立即改正违规行为。2.要求企业加大对《医疗器械监督管理条例》的培训，提升从业人员责任意识。
	监督检查
	叶春玲

	5
	使用
	额敏县人民医院
	
一次性使用避光延长管
	避光延长管接头与管体连接处渗漏，药液外漏
	一般风险
	暂停使用
	1.暂停使用一次性使用避光延长管，并与供货商联系确认；2、加大不良事件监测力度，提升不良事件的监测能力。
	不良反应监测
	叶春玲
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