
2023年医疗器械风险管理报告再评价(优
质5篇)

报告是一种常见的书面形式，用于传达信息、分析问题和提
出建议。它在各个领域都有广泛的应用，包括学术研究、商
业管理、政府机构等。报告的格式和要求是什么样的呢？下
面是小编帮大家整理的最新报告范文，仅供参考，希望能够
帮助到大家。

医疗器械风险管理报告再评价篇一

为贯彻落实《关于印发20xx年严厉打击违法违规经营使用医
疗器械专项整治工作方案的通知》（x食药监械监【20xx】1xx号）
文件精神，我院高度重视，及时成立了以院长为组长、有关
科室人员为成员的自查领导小组，对照文件要求结合医院实
际逐条逐项认真开展了自查工作，现将自查情况汇报如下：

我们xxxxx医院把建一所老板姓看得起病、看的好病的平民医
院作为医院的办院宗旨，把群众的利益放在首位，紧紧围
绕“确保人民群众医疗器械使用安全有效”这个中心任务展
开工作，医院首先成立了以院长为组长、各科室主任为成员
的安全管理组织，把药品医疗器械安全的管理纳入医院工作
重中之重。加强领导、强化责任，增强质量责任意识。医院
建立、完善了一系列药品医疗器械相关制度：药品医疗器械
不合格处理制度、一次性医疗用品管理制度、医疗器械不良
事件监督管理制度、医疗器械储存、养护、使用、维修制度
等，以制度来保障医院临床工作的安全顺利开展。

1、为保证购进药品医疗器械的质量和使用安全，杜绝不合格
药品医疗器械进入，我院从未购进和使用未依法注册或者备
案、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰的医疗器械。严
格从具有资质的医疗器械生产经营企业购进医疗器械，索取、
查验供货者资质、医疗器械注册证或者备案凭证等证明文件。



对购进的医疗器械均验明产品合格证明文件，并按规定进行
验收，建立进货查验记录制度。

2、为保证入库药品医疗器械的合法及质量，我院认真执行药
品医疗器械制度，做好日常保管工作，确保医疗器械的安全
使用。

3、为保证在库储存药品医疗器械的质量，我们还组织专门人
员做好药品医疗器械日常维护工作。

加强不合格药品医疗器械的管理，防止不合格药品医疗器械
进入临床，我院特制订不良事件报告制度。如有药品医疗器
械不良事件发生，应查清事发地点、时间、不良反应或不良
事件基本情况，并做好记录，迅速上报县药品医疗器械监督
管理局。

树立“安全第一”的意识，增加医院器械安全项目检查，及
时排查医疗器械隐患，监督频次，巩固医院医疗器械安全工
作成果，营造器械的良好氛围，将医院办成患者满意，同行
认可，政府放心的好医院。

切实加强医院药品医疗器械安全工作，杜绝药品医疗器械安
全时间发生，保证广大患者的用药品医疗器械安全，在今后
工作中，我们打算:

1、进一步加大药品医疗器械安全知识的宣传力度，落实相关
制度，提高医院的药品医疗器械安全责任意识。

2、增加医院药品医疗器械安全工作日常检查、监督的频次，
及时排查药品医疗器械安全隐患，牢固树立"安全第一意识，
服务患者，不断构建人民医院的满意。

3、继续与上级部门积极配合，巩固医院药品医疗器械安全工
作取得成果，共同营造药品医疗器械的良好氛围，为构建和



谐社会做出更大贡献。

医疗器械风险管理报告再评价篇二

我公司遵照国家食品药品监督管理总局关于施行医疗器械经
营质量管理规范的.公告文件精神，组织相关人员重点就我公
司经营的所有医疗器械进行了全面检查，现将具体情况汇报
如下：

保障经营过程中产品的质量安全公司成立了以总经理为主要
领导核心、部门经理为主要组织成员、全体员工为主要监督
执行成员的安全管理组织，把医疗器械安全的管理纳入我公
司工作重中之重。加强领导、强化责任，增强质量责任意识。
公司建立、完善了一系列医疗器械相关管理制度：医疗器械
采购、验收、贮存、销售、运输、售后服务等环节采取有效
的质量控制措施，以制度来保障公司经营活动的安全顺利开
展。

完善并保存相关记录或档案管理制度公司从总经理到质量负
责人到各部门员工每个环节都严格按照医疗器械经营质量管
理规范制定相应管理制度，对购进的医疗器械所具备的条件
及供货商所具备的资质做出了严格的规定，保证购进医疗器
械的质量和使用安全，杜绝不合格医疗器械进入医院。保证
入库医疗器械的合法及质量，认真执行出入库制度，确保医
疗器械安全使用。

企业质量负责人负责医疗器械质量管理工作，具有独立裁决
权，主要组织制订质量管理制度，指导、监督制度的执行，
并对质量管理制度的执行情况进行检查、纠正和持续改进，
及时收集与医疗器械经营相关的法律、法规等有关规定，实
施动态管理。针对不合格医疗器械的确认，不良事件的收集
和报告以及质量投诉和器械召回信息等事件实时监督，定期
组织或者协助开展质量管理培训。公司已经按照新版器械经
营质量管理规范的要求对所有计算机系统进行改造和升级，



安装医疗器械专业软件系统，该软件得到多地监管部门的认
可、推荐，能够满足医疗器械经营全过程管理及质量控制，
并建立有相关记录和档案，针对以前在部分留档供应商资质
不完善情况也及时索要补充做进一步的完善保存。

我公司医疗器械工作由专业技术人员担任，并定期进行相关
法律法规及相关制度的培训，确保工作的顺利进行;每年组织
直接接触医疗器械的工作人员进行健康检查，并建有健康档
案。

公司具有符合所经营医疗器械仓储、验收和储运要求的硬件
设施设备，医疗器械独立存储、分类存放、器械和非器械分
开存放，并且建立了最新的仓储管理制度及医疗器械养护制
度，加强储存器械的质量管理，有专管人员做好器械的日常
维护工作。防止不合格医疗器械进入市场，并制订不良事故
报告制度。

我公司始终坚持“质量第一，品质至上”的质量方针，严格
按照《医疗器械经营质量管理规范》要求，增加库房医疗器
械安全项目检查，及时排查医疗器械隐患，定期自查，保证
各项系统有效执行。

医疗器械风险管理报告再评价篇三

我公司遵照湘潭市食品药品监督局文件精神，组织相关人员
重点就全公司医疗器械进行了全面检查，现将具体情况汇报
如下：

公司成立了以负责人为组长，各科各部门经理为成员的安全
管理组织把医疗器械安全管理纳入公司工作重中之重。建立
完善了一系列医疗器械相关制度，医疗器械不良事件监督管
理制度，医疗器械储存、养护、使用、维护制度等，以制度
来保障零售批发销售的安全。



制定管理制度，对购进的医疗器械所具备的条件及供货商所
具备的资质做出了严格的规定，保证购进医疗器械的质量和
使用安全，杜绝不合格医疗器械进入公司。保证入库医疗器
械的合法及质量，认真执行出入库制度，确保医疗器械安全
使用。

加强储存器械的质量管理，有专管人员做好器械的日常维护
工作。防止不合格医疗器械进入公司，特制订不良事故报告
制度。如有医疗器械不良事件发生，应查清事发地点，时间，
不良反应或不良事件基本情况，并做好记录，迅速上报区食
品药品监局。

加大销售、批零问责力度，加强法律、法规、业务技能、工
作作风、教育培训，落实责任，安全治理。

树立“安全第一”的意识，增加公司器械安全项目检查，及
时排查医疗器械隐患，监督频次，巩固公司医疗器械安全工
作成果，营造药品器械的良好氛围，将公司办成患者满意，
同行认可，政府放心的好医疗器械公司.

医疗器械风险管理报告再评价篇四

我公司遵照国家食品药品监督管理总局关于施行医疗器械经
营质量管理规范的公告（20xx年第58号）文件精神，组织相关
人员重点就我公司经营的所有医疗器械进行了全面检查，现
将具体情况汇报如下：

公司成立了以总经理为主要领导核心、各部门经理为主要组
织成员、全体员工为主要监督执行成员的安全管理组织，把
医疗器械安全的管理纳入我公司工作重中之重。加强领导、
强化责任，增强质量责任意识。公司建立、完善了一系列医
疗器械相关管理制度：医疗器械采购、验收、贮存、销售、
运输、售后服务等环节采取有效的质量控制措施，以制度来
保障公司经营活动的安全顺利开展。



公司从总经理到质量负责人到各部门员工每个环节都严格按
照医疗器械经营质量管理规范制定相应管理制度，对购进的
医疗器械所具备的条件及供货商所具备的资质做出了严格的
规定，保证购进医疗器械的质量和使用安全，杜绝不合格医
疗器械进入医院。保证入库医疗器械的合法及质量，认真执
行出入库制度，确保医疗器械安全使用。

企业质量负责人负责医疗器械质量管理工作，具有独立裁决
权，主要组织制订质量管理制度，指导、监督制度的执行，
并对质量管理制度的执行情况进行检查、纠正和持续改进 ，
及时收集与医疗器械经营相关的法律、法规等有关规定，实
施动态管理 。针对不合格医疗器械的确认，不良事件的收集
和报告以及质量投诉和器械召回信息等事件实时监督 ，定期
组织或者协助开展质量管理培训 。 公司已经按照新版器械
经营质量管理规范的要求对所有计算机系统进行改造和升级，
安装有最新版新时空软件系统能够满足医疗器械经营全过程
管理及质量控制，并建立有相关记录和档案，针对以前在部
分留档供应商资质不完善情况也及时索要补充做进一步的完
善保存。

我公司医疗器械工作由专业技术人员担任，并定期进行相关
法律法规及相关制度的培训，确保工作的顺利进行；每年组
织直接接触医疗器械的工作人员进行健康检查，并建有健康
档案。

公司具有符合所经营医疗器械仓储、验收和储运要求的硬件
设施设备，医疗器械独立存储、分类存放、器械和非器械分
开存放，并且建立了最新的仓储管理制度及医疗器械养护制
度，加强储存器械的质量管理，有专管人员做好器械的日常
维护工作。防止不合格医疗器械进入市场，并制订不良事故
报告制度。

我公司始终坚持“质量第一，客户至上”的质量方针，严格
按照《医疗器械经营质量管理规范》要求，增加库房医疗器



械安全项目检查，及时排查医疗器械隐患，定期自查，保证
各项系统有效执行。

医疗器械风险管理报告再评价篇五

为保障全县人民群众用药品医疗器械有效，我店特组织相关
人员就店药品医疗器械进行了全面检查，现将具 体情况汇报
如下：

一、强化责任，增强质量责任意识。 强化责任，增强质量责
任意识。本店建立、完善了一系列药品医疗器械相关制度：
药品医疗器械不合格处理制度、医疗器械不良事件监督管理
制度、医疗器械储存、养护、使用、维修制度等，以制度来
保障医院临床工作的安全顺利开展。

二、为保证购进药品医疗器械的质量和使用安全，杜绝不合
格药品医疗器械进入，本店特制订药品医疗器械购进管理制
度。对购进的药品医疗器械所具备的条件以及供应商所具备
的资质做出了严格的规定。

三、为保证入库医疗器械的合法及质量，我店认真执行药品
医疗器械入库制度，确保医疗器械的安全使用。

四、做好日常保管工作

五、为保证在库储存药品医疗器械的质量，我们还组织专门
人员做好药品医疗器械日常维护工作。

六、加强不合格药品医疗器械的管理，防止不合格药品医疗
器械

进入本店，我店特制订不良事件报告制度。如有药品医疗器
械不良事件发生，应查清事发地点、时间、不良反应或不良
事件基本情况，并做好记录，迅速上报县药品医疗器械监督



管理局。

七、我店今后药品医疗器械工作的重点 ，切实加强本店药品
医疗器械安全工作，杜绝药品医疗器械安全时间发生，保证
广大患者的用药品医疗器械安全，在今后工作中，我们打算:

1、进一步加大药品医疗器械安全知识的宣传力度，落实相关
制度，提高本店的药品医疗器械安全责任意识。

2、增加本店药品医疗器械安全工作日常检查、监督的频次，
及时排查药品医疗器械安全隐患，牢固树立"安全第一''意识，
服务顾客。

3、继续与上级部门积极配合，巩固医院药品医疗器械安全工
作取得成果，共同营造药品医疗器械的良好氛围，为构建和
谐社会做出更大贡献。


