医疗器械质量安全风险排查信息表
	[bookmark: _GoBack]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
	使用
	额敏白天使医院
	
	冷藏试剂现场无法提供在途温度
	一般风险
	限期整改
	1、下达责令改正通知书，限期整改。2、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
	新疆恒安医药连锁有限公司额敏县宜鑫大厦分店
	
	一类、二类医疗器械混放
	一般风险
	立查立改
	1.加强日常巡查，核对器械类别与存放区域；2.督促企业完善分区标识，强化人员培训监管。
	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宜鑫大厦分店
	
	医疗器械与消毒产品混放
	一般风险
	立查立改
	1.加大巡查频次，严格核查混放情况；2.责令企业规范分区，强化标识与人员培训监管。
	监督检查
	叶春玲

	4
	经营
	额敏县颐仁堂第一百六十九店
	
	1.工作人员未佩戴工作证；2、二类医疗器械与保健食品混放
	一般风险
	立查立改
	1.加强监督检查，对未持证上岗及混放问题严肃处理2.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

	5
	使用
	额敏县上户镇中心卫生院
	
	使用过期器械、无法提供监测试剂盒冷链记录确认单
	中等风险
	立案查处
	要求企业加大对《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》的培训，提升从业人员责任意识，并立案查处。
	监督检查
	叶春玲

	6
	使用
	额敏县九春堂西医诊所
	

	未建立并执行医疗器械进货查验记录制度案
	中等风险
	立案查处
	要求企业加大对《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》的培训，提升从业人员责任意识，并立案查处。
	不良反应监测
	叶春玲

	7
	使用
	额敏县健康口腔诊所
	
	医疗器械与药品混放、部分医疗器械无法提供购进票据
	一般风险
	立案查处
	要求企业加大对《药品经营和使用质量监督管理办法》《药品经营质量管理规范》的培训，提升从业人员责任意识。
	不良反应监测
	叶春玲

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


备注：1.风险等级分为一般风险、中等风险、重大风险。
2.信息来源见本办法第十一条规定。
3.填报单位为各地（州、市）药监部门（药品监管部门），于每季度最后一个月25日前按药品、医疗器械、化妆品分类填写报送自治区药监局相关处室。
4.每季度未处置完毕的风险转入下一季度继续跟进处置、上报。
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