北京市药品监督管理局北京市卫生局关于开展北京市2012年医疗机构在用医疗器械监管专项工作的通知

京药监械〔2012〕22号

各药监分局，各区县卫生局，市器检所，市药品监测中心，各有关医疗机构：

　　为进一步贯彻落实《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第276号）和《医疗器械临床使用安全管理规范（试行）》（卫医管发〔2010〕4号）等法规文件的相关要求，加强对我市医疗机构医疗器械使用环节的监督管理，保障医疗机构在用医疗器械安全、有效，逐步提升我市医疗机构在用医疗器械的管理水平，维护广大患者和医护工作者的切身权益，北京市药品监督管理局和北京市卫生局将于2012年5月至11月组织开展医疗机构在用医疗器械监管专项工作。现将此次专项工作的有关事项通知如下：

　　一、目的

　　通过开展医疗机构在用医疗器械专项监管工作，提高我市医疗机构对医疗器械使用管理工作的认识，进一步规范医疗机构在用医疗器械管理的行为，探索开展在用医疗器械检测及评估工作。

　　二、组织保障

　　基于在用医疗器械监管工作的复杂性和管理实际，为了更好地开展相关各项工作，加强组织领导和部门之间的协调配合，成立由北京市药品监督管理局（以下简称市药监局）和北京市卫生局（以下简称市卫生局）组成的北京市医疗机构在用医疗器械监管专项工作领导小组，组长由市药监局丛骆骆局长担任，副组长分别为市药监局卢爱丽副局长和市卫生局郭晋和副巡视员，小组成员主要包括市药监局医疗器械监管处和市卫生局药械处相关工作人员。领导小组主要负责：1.将专项工作开展情况向上级及时进行汇报；2.确定专项工作的总体安排，并适时组织开展对专项工作情况进行分析；3.对专项中发现的重大问题组织进行研判和处理。

　　三、职责分工

　　（一）市药监局主要负责组织起草和制订各专项工作方案和检查方案，组织各药监分局和相关直属单位实施现场检查和产品检验，按照职责范围对检查发现的问题进行处置，组织制订我市在用医疗器械监督管理管理办法等法规文件，负责起草专项工作总结。

　　（二）市卫生局主要负责全市相关医疗机构的组织协调工作，按照职责范围对检查发现的问题进行处置，组织有关单位和专家实施现场检查，参与起草和制订各专项工作方案和检查方案，参与制订我市在用医疗器械监督管理管理办法等法规文件，参与起草专项工作总结。

　　（三）药监分局主要负责现场检查的实施，参与有关调研工作，参与制订我市在用医疗器械监督管理管理办法等法规文件。

　　（四）区县卫生局主要负责辖区内相关医疗机构的组织协调、现场检查的实施工作，并对发现的问题进行处置。

　　四、主要工作

　　（一）开展对我市医疗机构医疗器械使用监督管理规范性文件的制定工作

　　对我市医疗机构医疗器械使用管理状况和主要问题进行调研。启动我市医疗机构医疗器械使用监督管理法规文件的制订工作，修订我市医疗机构医疗器械使用日常监督现场检查标准。

　　（二）开展对医疗机构在用医疗器械使用管理情况的专项检查

　　1、组织开展对我市儿童专科医院、妇幼保健医疗机构的医疗器械使用情况进行专项监督检查。

　　2、组织对我市批准开展心血管介入技术的医疗机构，对其使用的血管内支架、导管等高风险医疗器械开展产品追溯性的专项监督检查。

　　（三）开展对我市部分二级以上医疗机构在用医疗器械产品的检验与评价工作

　　1、对儿童医院、儿研所等医院的儿童用采血针进行专项检验。

　　2、对妇幼保健医疗机构的妇科用一次性阴道扩张器产品进行专项检验。

　　3、对输液泵产品进行检验。

　　4、对生物安全柜产品进行检验。

　　（四）加强医疗机构医疗器械不良事件监测工作

　　组织对全市二级以上医疗机构执行《北京市〈医疗器械不良事件监测和再评价管理办法（试行）〉实施细则》情况开展检查，推进我市医疗器械不良事件监测工作。

　　（五）加强医疗器械临床使用安全监管工作

　　组织对全市二级以上医疗机构落实《医疗器械临床使用安全管理规范（试行）》情况开展检查，促进医疗机构认识医疗器械使用风险，规范医疗器械临床使用安全管理，安全、合理、有效地使用医疗器械。

　　（六）开展在用医用氧舱安全应用专项检查

　　为进一步加强我市医用高压氧舱的规范使用，切实保证患者医疗安全，依据国家质量技术监督局和卫生部联合发布的《医用氧舱安全管理规定》（质技监局锅发〔1999〕218号）要求，开展对相关医疗机构在用的医用氧舱采购资质和安全应用情况进行检查，促使医疗机构进一步掌握有关政策法规，增强严格按照规章制度操作的意识，减少事故苗头，切实保证患者的医疗安全。

　　五、组织实施

　　分为动员培训、自查整改、检查检验和总结评价等4个阶段实施。具体时间进度安排根据各项主要工作的具体内容分别确定，具体方案另行发布。

　　六、工作要求

　　（一）医疗机构作为医疗器械使用的主体，既是医疗器械使用安全的第一责任人，也是保障用械安全的有力防线。各医疗机构应切实明确内部质量管理职责，严格按照此次专项监督检查的要求，结合本单位医疗器械使用管理情况认真组织自查，梳理问题，积极配合监管部门开展检查和检验工作，并对检查中发现的问题及时采取相应的措施进行整改。

　　（二）各医疗机构应以此次专项工作为契机，加强对在用器械管理的机构建设，完善相关管理制度，加大对本单位医疗器械管理和使用相关人员的医疗器械相关法规培训，不断提高人员的法律意识，推进我市医疗机构医疗器械使用管理规范化建设。

　　（三）作为推进我市医疗器械安全保障体系建设的一项重要工作任务，各药监分局、区县卫生局应切实加强领导、提高认识，细化专项工作目标和措施，确保专项工作取得实效。

　　（四）各部门应按照各自职责，落实责任，加强信息的沟通传递，强化部门之间的协作配合，形成合力。对此次专项检查中发现的违法违规行为，坚决依法予以查处。

 二〇一二年四月十三日
