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关于印发《郑州市管城回族区食品药品监

督管理局医疗机构药品、医疗器械使用 

专项监督检查工作方案》的通知 

 

机关各科室、稽查大队、各监督所： 

现将《郑州市管城回族区食品药品监督管理局医疗机构药

品、医疗器械使用专项监督检查工作方案》印发给你们，请结合

实际，遵照执行。 

 

 

郑州市管城回族区食品药品监督管理局 

                      2016年 4 月 26 日 

  

郑州市管城回族区食品药品监督管理局文件 
 



郑州市管城回族区食品药品监督管理局 

医疗机构药品、医疗器械使用 

专项监督检查工作方案 

 
   为加强医疗机构药品、器械监督管理体系，保障人民群众用药

用械安全、有效，既是各医疗机构应尽的责任，也是政府部门履行

监管职责的必然要求。为提高对医疗机构药品、器械质量监管工作

重要性的认识，我局现制定以下方案： 

    一、工作目标 

通过日常监督检查，加强药品（含特殊药品）、器械使用单位

的监督管理，严格执行《药品管理法》、《药品管理法实施条例》、

《麻醉药品和精神药品管理条例》、《疫苗流通和预防接种管理条

例》、《医疗器械监督管理条例》、《河南省医疗机构药品监督管

理办法（试行）》、《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》

新版 GSP等相关法律法规，强化药品、器械使用单位责任意识、诚

信意识、守法意识，确保人民群众使用药品、器械安全有效。 

二、检查范围 

持有《医疗机构执业许可证》的药品、器械使用单位。 

三、检查内容 

   （一）医疗机构制剂室 

    重点检查内容： 



    1、制剂室和药检室的负责人是否符合规定； 

2、是否严格按照注册的处方、工艺进行投料配制，特别是使

用特殊药品作为原料配制制剂的；配制规程和标准操作规程是否任

意修改，修改时是否按制定时的程序办理修订、审批手续；是否有

完整的配制记录； 

3、是否对原辅料及物料供应商进行审计;是否建立原辅料及物

料供应商的资质档案；各种原辅料及物料是否严格管理;购进途径

是否合法;是否按其性能和用途合理存放；是否按规定对原辅料及

物料、中间品和成品进行取样、检验、留样；是否严格管理标签、

说明书的使用； 

4、成品是否按照批准的质量标准进行全检;是否按要求审核后

放行；委托检验项目是否按要求进行委托检验；有关备案事项是否

按要求及时备案； 

5、是否存在无医疗机构制剂注册批准文号擅自配制的情况；

制剂室是否有对外承包的行为；是否有未经批准，擅自对外调剂制

剂的行为； 

6、制剂使用过程中不良反应的收集、分析、上报情况是否符

合标准； 

7、接受委托配制的情况是否符合标准。 

   （二）药品使用单位 

重点检查内容：                                                       



1、是否按规定建立药品购进台账（应标明日期、品种、厂

家、批号、效期、数量、规格等内容）。是否建立药品进货审核

查验制度并制作验收记录； 

    2、是否从具有药品经营合法资质的企业购进药品。现场

抽查品种，是否按规定索取、查验、保留供货企业证件、资料、

票据。做到票、帐、货相符； 

    3、拆零药品是否集中存放;是否保留原包装标签;是否使用

有特殊药品;是否按照规定实行专库存放、双人双锁管理、        

专用账册,能否做到帐物相符;药房是否从正规渠道购进药品;是

否对购进票据、记录和库存药品的进行审核； 

    4、现场是否发现有过期失效的药品;是否清楚药品不良反应

的概念;是否上报过药品不良反应;是否有违规使用终止妊娠药

品的现象； 

    5、药房陈列药品的质量和包装是否符合规定;药品摆放是否符

合规定； 

6、储存条件是否达到规定标准；现场是否有温湿度计;是否按

时记录;温湿度是否符合规定。 

（三）器械使用单位 

 重点检查内容： 

1.是否从具有医疗器械生产、经营合法资质的企业购进医

疗器械；所购医疗器械是否在资质有效期内生产；是否存在使



用未经注册的医疗器械、无合格证明医疗器械和过期医疗器械

行为； 

2.是否建立医疗器械进货查验记录制度并执行；验收记录

是否包含产品合格证明文件、供货商资质证明材料等文件并包

含《医疗器械监督管理条例》第三十二条所规定的事项；进货

查验记录中的记录事项是否真实完整； 

3.是否有与产品数量相适应的贮存场所和条件，是否按照

说明书和标签的标示要求贮存；体外诊断试剂储存条件是否符

合产品说明书和标签标示的温湿度要求； 

4.是否将植入性医疗器械的名称、关键性技术参数等信息

以及与使用质量安全密切相关的必要信息记载到病历等相关记

录中； 

5.是否将使用过的一次性无菌医疗器械按照规定销毁，并

有相关记录等； 

6.是否存在使用的医疗器械标签标示不全、储存要求标示

不清以及进口产品无中文标签标示的情形； 

7.不合格产品的封存、退回、销毁等处置情况。 

四、时间安排 

（一）监督检查阶段（4 月 25 至 9 月 20 日） 

各食品药品监管所按照要求开展监督检查，对监督检查

中发现的问题，要及时反馈给相关使用单位，明确整改要求、

整改时限及跟踪检查日期。对监督检查中发现的违法行为，

根据具体情况要及时结合相关稽查部门调查处理。 



（二）总结上报阶段（9 月 20 日前）各食品药品监管所

将监督检查总结报送药品器械化妆品科（电子邮箱：

gcspypxx@163.com）。 

（三）督导验收阶段（10 月 1 日完成）我局相关科室将根

据各监督所上报情况，结合方案要求，组织督导组开展专项督

导验收。 

五、有关要求 

   （一）高度重视，精心组织。各食品药品监管所要高度重

视此次专项行动，明确工作机构和任务分工，制定详细的实

施计划，确保此次专项整治工作顺畅运转、取得实效。 

（二）落实工作责任。各食品药品监管所要落实属地监管

职责，对检查中发现的问题，要依法处理，对违法违规情况，

必须严肃处理，绝不姑息。对于工作不落实、协查不配合、

监督检查走过场以及案件查处不力的，依纪依规追究相关人

员责任。 
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