附件7
 医疗器械“双随机一公开”监督检查流程图


省级重点监管医疗器械日常监督检查工作流程图
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根据年度医疗器械生产/经营企业监督检查计划，处室讨论研究明确“双随机一公开”检查方案。








在企业库中随机抽选检查医疗器械生产/经营企业名单；


在检查员库中随机抽选检查员名单。








现场检查实行检查组长负责制。检查组开展现场检查, 在检查记录表中如实记录现场检查发现的问题。








检查结束时向企业通报检查情况，并由企业负责人在检查记录表上签字确认。检查组撰写检查报告，检查报告如实反应检查全部真实情况。处室汇总整理检查记录和检查报告，讨论研究检查结果处理。








所在地食品药品监督管理部门监督企业整改落实。





按规定公开检查结果





发现关键项目不符合要求的，或虽然仅有一般项目不符合要求，但可能对产品质量产生直接影响的，要求企业停产/停业整改。








仅发现一般项目不符合要求，且不对产品质量产生直接影响的，要求企业限期整改。





现场检查中未发现企业有不符合项目的，结论为通过检查。





发现企业存在违法违规行为，移交所在地食品药品监督管理部门依法查处。





根据《广东省食品药品生产经营风险分级分类管理办法（试行）》，处室讨论拟定当年度省级监管医疗器械生产/经营企业名单。





根据《网格监管团队“下沉两级”工作制度（试行）》，建立由省、市、县（市、区）监管人员组成的监管团队名单。





组织监管团队开展现场检查, 在检查记录表中如实记录现场检查发现的问题。





检查结束时向企业通报检查情况，并由企业负责人在检查记录表上签字确认。处室讨论研究检查结果处理。








所在地食品药品监督管理部门监督企业整改落实。





发现关键项目不符合要求的，或虽然仅有一般项目不符合要求，但可能对产品质量产生直接影响的，要求企业停产/停业整改。








仅发现一般项目不符合要求，且不对产品质量产生直接影响的，要求企业限期整改。





现场检查中未发现企业有不符合项目的，结论为通过检查。





发现企业存在违法违规行为，移交所在地食品药品监督管理部门依法查处。
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