
《宁夏回族自治区医疗机构

医疗器械使用质量管理规范(试行）》

政策解读

一、起草背景和必要性

为了更好促进医疗器械相关法规、规章的实施，统一执行标准，国家药监局先后出台了《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范》及其附录、《医疗器械经营质量管理规范》等一系列规范性文件，对医疗器械临床试验、生产、经营质量管理规范和现场检查工作提供一定的指导,对保障医疗器械生产经营环节质量安全有效起到了积极作用。在医疗器械使用环节，原国家食品药品监督管理总局出台了《医疗器械使用质量监督管理办法》（以下简称《办法》），但与之相配套的质量管理规范尚未出台。针对医疗机构在医疗器械使用质量管理过程中存在的问题，如互联网医院的医疗器械使用质量管理应如何规范，在《办法》的实施中，各医疗机构对条款把握不到位、尺度不一致的造成质量管理水平参差不齐，特别是一些影响医疗器械使用质量，却相对泛化的条款还存在执行不严格、标准不统一的情况，以及监管人员在检查过程中亟需《规范》予以指导。基于以上原因，出台规范性文件势在必行。

去年，自治区党委办公厅、人民政府办公厅印发的《宁夏回族自治区全域创建“食品药品安全区”实施方案》(宁党厅字〔2020〕20号)重点任务中“完善食品药品安全治理体系”部分，明确了要制定医疗机构药品、医疗器械使用质量管理规范等法规规章。自治区药监局联合自治区卫健委制定了《宁夏回族自治区医疗机构医疗器械使用质量管理规范（试行）》（以下简称《规范》），对进一步规范并提升医疗机构医疗器械质量管理水平，强化使用环节质量监管，保证医疗器械使用质量安全有效非常必要。

起草依据

1.《医疗器械监督管理条例》（2000年1月4日国务院令第276号发布，2021年2月9日国务院令第739号修订施行）
2.《医疗机构管理条例》（1994年2月26日国务院令第149号发布，2016年2月6日国务院令第666号修订施行）。
3.《医疗器械使用质量监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第18号）

4.《医疗器械临床使用管理办法》（国家卫生健康委员会令第8号）

5.《医疗机构药事管理规定》（卫医政发〔2011〕11号）

    三、主要内容
《规范》共设置了八章41条，结合医疗器械法律法规规定和我区各级各类医疗机构实际，明确了医疗机构在使用医疗器械，确保质量安全过程中“机构与人员，制度与管理，设施与设备，采购验收，储存养护和出库，使用管理”的规范管理标准，在法律法规的框架下对规范化管理结合实际进行细化，提出具体操作要求，主要有以下几个方面内容：

第一章 “总则”共5条，具体规定了制定《规范》的目的、依据和适用范围。

第二章 “机构与人员”共5条，明确了医疗机构医疗器械质量管理部门设置，人员条件要求，对二级及以上医疗机构医疗器械质量管理组织机构的设置分别提出要求，明确医疗机构医疗器械质量管理部门或药品质量管理人员对本单位使用的医疗器械质量具有裁决权。对于社区服务站、乡村卫生院、小诊所等明确可结合实际只确定专人负责。

第三章 “制度与管理”共4条，要求医疗机构应当制定相应的质量管理制度与质量管理记录，明确了质量管理制度、质量管理记录一般应包括的事项。对医疗机构加强医疗器械质量管理提出了相应的要求。要求医疗器械质量管理部门应当每年对质量管理工作进行全面自查，并形成自查报告。

第四章 “设施与设备”共5条，明确医疗机构对医疗器械库存管理，库房设置及设施要求，对贮存医疗器械场所、设备、仓储设施和卫生环境做了详细规定；明确社区服务站、乡村卫生院、小诊所等在保证质量安全的前提下，可结合实际自行确定是否需要设置库房；明确采取必要的冷藏、防冻、防潮、防虫、防鼠等措施，保证医疗器械质量，重点强调了需采取冷藏冷冻等温控措施医疗器械的储存要求。

第五章 “采购验收”共5条，规定医疗机构采购医疗器械进行验收过程中具体操作要求和细节、查验的资质资料、验收记录中需记录的内容，不同类型产品记录保存期限等，以及对设备类医疗器械的验收、管理、使用等方面事项，重点对大型设备的台账管理进行了规范要求。

第六章 “储存养护和出库”共4条，要求医疗机构对储存医疗器械实施色区管理，对储存过程中避光、通风、防潮、防虫、防鼠、防火以及堆垛等细节方面需采取的措施提出要求，同时应根据医疗器械的质量特性对医疗器械进行合理储存，要根据库房条件、外部环境、医疗器械有效期要求等对医疗器械进行定期检查，出库做好出库复核，并做好记录。

第七章 “使用管理”共9条，要求医疗机构应对医疗器械质量状况进行常规检查，确保临床使用医疗器械安全、有效；明确了一次性使用的疗器械不得重复使用，对不合格产品、已使用的一次性使用医疗器械等明确了处理方式；重点对使用植入性医疗器械，设备类医疗器械的管理做了较为详尽的要求。对转让、上级配备医疗器械以及临床临时急用医疗器械明确了有关事项。

第八章“附则”共3条，主要对《规范》涉及的用语进行了解释，并明确由自治区药监局和自治区卫生健康委负责解释。



