医疗器械质量安全风险排查信息表
填报单位：裕民县市场监督管理局 
	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
	医疗器械
	裕民县颐仁堂医药连锁第七百八十五店
	生理性海水鼻腔喷雾器、透明敷料
	二类医疗器械生理性海水鼻腔喷雾器、透明敷料摆放在一类医疗器械柜台第四层
	一般风险
	立即改正
	立即将医疗器械分类规范分区陈列，落实分类摆放要求，组织开展医疗器械陈列规范培训，加强日常自查。
	监督检查
	哈拉哈提

	2
	医疗器械
	国药控股国大药房新疆新特药业连锁有限责任公司裕民县第一药店
	/
	近效期医疗器械未设立专区警示
	一般风险
	立即改正
	立即划定近效期医疗器械专属存放专区，张贴并设置醒目警示标识，定期盘点核查，规范效期全流程管理。
	监督检查
	哈拉哈提

	3
	医疗器械
	裕民县张正玉西医诊所
	/
	进货查验记录台账记录不全
	一般风险
	立即改正
	立即完善医疗器械进货查验台账，规范落实进货查验制度，定期开展台账自查，安排专人负责到货验收与台账登记
	监督检查
	哈拉哈提

	4
	医疗器械
	裕民欧阳口腔诊所
	/
	未按规定对其医疗器械质量管理工作进行自查、形成自查报告
	中等风险
	立案调查
	责令当事人立即开展医疗器械质量管理体系全面自查，限期完成自查并体检书面自查报告，严格落实医疗器械质量管理主体责任
	监督检查
	哈拉哈提

	5
	医疗器械
	裕民县众康大药房
	医用棉签
	二类医疗器械医用棉签（湘械注准20172140244）摆放在一类医疗器械柜台
	一般风险
	立即改正
	立即将二类医疗器械转移至专区规范陈列，划分一、二类医疗器械独立存放区域并设置标识，落实日常陈列自查。
	监督检查
	哈拉哈提

	6
	医疗器械
	裕民县安康大药房
	/
	保健品类、消毒类产品、一类医疗器械、二类医疗器械混放
	一般风险
	立即改正
	立即对店内货品全面整理分区，分别设置保健品、消毒产品、一类、二类医疗器械独立陈列区域，并张贴清晰分区标识。
	监督检查
	哈拉哈提

	7
	医疗器械
	裕民县颐仁堂医药连锁第二百七十店
	医用退热贴
	一类医疗器械医用退热贴贮存条件、方法：密闭，置阴凉干燥处。该医疗器械摆放在常温区
	一般风险
	立即改正
	立即将医用退热贴转移至阴凉合规储存区域存放，严格按照产品贮存条件规范陈列，定期检查储存环境温湿度，落实日常养护自查。
	监督检查
	哈拉哈提

	8
	医疗器械
	裕民县康鑫堂大药房
	医用退热贴
	[bookmark: _GoBack]1.温湿度记录不完善，2026年5月18日、5月19日两日的温湿度记录未记录；2、医疗器械医用退热贴贮存方法：高分子凝胶产品，请保存在阴凉避光处，备用时放入冰箱冷藏室（勿放入冷冻室）效果更佳。现场检查摆放在常温区域
	一般风险
	立即改正
	立即将医用退热贴转移至阴凉合规储存区域存放，严格按照产品贮存条件规范陈列，定期检查储存环境温湿度，落实日常养护自查。
	监督检查
	哈拉哈提


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。

— 13 —
