
2023年医疗器械微生物检测方法 药品医
疗器械工作计划(大全5篇)

时间就如同白驹过隙般的流逝，我们的工作与生活又进入新
的阶段，为了今后更好的发展，写一份计划，为接下来的学
习做准备吧！计划为我们提供了一个清晰的方向，帮助我们
更好地组织和管理时间、资源和任务。那么下面我就给大家
讲一讲计划书怎么写才比较好，我们一起来看一看吧。
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一

xxxx医疗器械有限公司成立于2019年1月1日，商业法定名称是
（中国xxxx医疗器械有限公司），法定地址是xx市xxx区66号。

该公司是一家专门从事电子信息产品开发的专业公司。公司
主要从事精密微量注射泵等用于临床医疗和生命科学研究的
微量精密智能注射仪的生产研究和经营。

（二）公司宗旨

致力医疗器械，服务大众社会。

（三）公司目标

健康保健为标准，人类康泰为己任。

带动产业大发展，为社会创造福利。

（四）公司理念

靠客户养育，靠员工创造。



靠组织管理，靠真诚服务。
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二

认真贯彻落实《xxx中央 xxx关于推进安全生产领域改革发展
的意见》精神，牢固树立红线意识和安全发展理念，强化职
业病危害源头治理，强化监管监察执法，推动企业落实主体
责任，推进职业病防治监管工作，全面提升监管水平，有效
遏制职业病，切实保护广大劳动者的职业健康。

二、工作目标和指标

（一）重点行业的用人单位职业病危害项目申报率达到95%以
上；

（二）重点行业企业工作场所职业病危害因素定期检测率达
到85%以上；

（五）重点行业企业职业卫生监督检查覆盖率达85%以上；

三、工作任务

（一）进一步完善生产经营单位基本信息数据库。

1.完善申报常态和动态化管理。继续加大职业危害申报情况
的监督检查，督促企业主动落实职业病危害项目申报，重点
抓好已经申报企业发生变化的变更申报及新检查出的未申报
企业的申报工作，进一步增加申报数量。

2.督促指导辖区从事生产经营活动的职业病危害严重行业企
业，通过“工矿商贸企业职业卫生统计分析系统（企业
端）”按时注册登录并进行数据填报。



3.全年累计完成对255家涉及职业病危害企业安全生产和职业
卫生一体化的执法检查，第一季度计划完成45家以上，第二
季度累计完成115家以上，第三季度累计完成xx5家以上，第
四季度完成255家以上。

（二）大力开展职业病防治宣传培训工作。

4.开展主题宣传活动。根据全市统一部署，开展20xx年《职
业病防治法》宣传周、职业病防治工作巡回宣传培训等大型
主题宣传活动。

5.增强普法宣传。主动到用人单位发放职业病防治常识、职
业病法律法规等宣传材料，为企业送“法”；积极沟通企业
负责人，采取电话、短信、约谈会等形式，积极听取企业负
责人对于职业卫生工作的建议与意见，并加强对企业负责人
的职业病防治法律法规宣传教育，强化用人单位法制观念和
责任意识，促使企业主动做好职业卫生工作，为劳动者创造
良好的工作环境。
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三

受市局委托办理医疗器械生产、经营企业开办、变更等的现
场验收，在验收过程中坚持达不到开办验收标准的坚决不放
行，关键条件在实际中得不到落实的坚决不放行。20xx年，我
局配合省市局进行医疗器械产品注册前体系考核（雪龙眼镜）
1家，限期整改后通过考核，产品注册证到期系统检查（甬大
纺织）1家，生产许可证到期系统检查（恒达敷料）1家；宁
波艾克伦在今年5月获得iii类产品人工晶体的产品注册证并正
式投产和销售，为对企业的产品质量有一个基本的评价，我
局在该公司第一批产品投入市场前及时进行了无菌和热原的
抽样检验，结果符合规定；配合市局进行医疗器械生产企业
开办验收1家。据统计，全区全年区新增医疗器械生产企业1



家，医疗器械经营企业5家；驳回医疗器械经营企业开办验
收2家。

积极组织本局工作人员和企业相关人员参加国家和省市局药
监部门组织的内审员培训。加强与医疗器械生产企业的日常
检查与沟通，提高企业质量规范化管理方面的自律意识。宁
波亚太生物技术有限公司针对检查发现要求整改的问题，投
入大量资金对公司的空调、水系统进行了全面改造，同时对
体外诊断试剂车间也进行了重新布局，并按gmp要求对洁净
车间进行了改建。根据药品医疗器械诚信体系建设实施意见，
我局在前几年基础上，继续做好监管相对人档案的建立及监
管记录等资料的完善工作。

按照年初市局工作会议精神，结合本区实际，制订了医疗器
械生产企业日常监督检查计划，有计划、有针对性、有侧重
地开展了医疗器械生产、经营企业及医疗机构的日常监督检
查。建立企业日常工作联系单制度，随时了解企业生产情况、
人员变更情况等。全年共检查检查医疗器械生产企业13家次，
其中系统检查6家次，日常检查7家次；检查高风险医疗器械
使用单位4家次。

及时调整了药品不良反应和医疗器械不良事件监测中心组成
人员，同时对各不良反应监测点（药械生产、经营和使用单
位）的监测员进行了重新登记，加强对医疗器械不良事件的
监测。今年市局首次量化了医疗器械不良事件的监测报告任
务，要求我区域内的开发区中心医院和宗瑞医院各上报5例。
接到任务后，我局多次与医院领导、设备科科长进行联系和
沟通，截止目前已收到并上报医疗器械不良事件报告3例。

本年度根据国家、省、市局的要求，组织开展了医疗器械产
品注册证的核查清理及氧气吸入器的专项检查工作。共计核
查医疗器械产品注册证47个，包装说明书47个品种，并将检
查中发现的问题（主要是体外诊断试剂说明书与产品注册证
或产品标准不完全一致）进行汇总上报。根据省市局要求对



一新报的iii类产品进行注册核查，结果发现其某原辅材料存
在疑问，经过厂方确认后将该情况如实进行了上报。开展无
证经营医疗器械的检查，发现并查处无证经营医疗器械案2起。

组织开展了区域内隐形眼镜及护理液无证经营行为的专项打
击和曝光，立案2起，目前该二起案件已走完行政处罚一般程
序的全部手续，因二当事人拒罚，该二起行政处罚案件将移
交法院进行强制执行。开展了免费体验类、部分隐形眼镜及
护理液经营户和部分植入性医疗器械经营企业的专项检查，
出具了检查情况表并提出了对应的整改意见。

开展了无证经营的免费体验类医疗器械的专项摸底与整治。
根据群众举报以及平时收到一些广告传单，我局对区域内一
些无证的免费体验点进行了摸底暗访。除查实一处体验点确
有无证经营的证据被立案查处外，其余几处经多次跟踪调查
均因无确凿证据证明其有销售行为而无法终止其免费体验的
行为。
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四

广西英特康药业有限公司

广西杏林医疗投资有限公司

国药控股广西有限公司

广西品真供应链管理有限公司

广西九强通供应链管理有限公司

国药集团广西医疗器械有限公司

广西海王银河医药有限公司



广西北部湾创新投资股份有限公司

广西合诺兴商贸有限公司

广西博士泰生物技术有限公司

南宁华御堂医药有限责任公司

广西瓯文医疗科技集团有限公司

华润广西医药有限公司

广西东龙世纪医药有限公司

广西润固医疗投资有限公司

广西信禾通医疗投资有限公司

广西华永丰科技有限公司

南宁上科试剂仪器有限公司

广西斯倍德医疗投资有限公司

广西九州通医药有限公司

广西乐斯瑞医疗科技有限公司

广西博捷医疗科技有限公司

广西新思健医疗科技有限责任公司

广西瑞迅供应链管理有限公司

广西南宁柳药药业有限公司



广西大仓通供应链管理有限公司

附件2
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五

一是认真履行食品安全综合监管职能。区委、政府高度重视
食品安全工作,今年食品安全监管经费纳入区财政预算。同时,
继续发挥区食品安全“牵头”、“抓手”作用。对全区9个
乡(街道办)及食品安全委员会成员单位开展了xx年度食品安
全目标考核并表彰先进单位。组织召开xx年食品药品安全监
管工作会议,层层签订目标责任书,形成目标任务明确、措施
办法具体,一级抓一级,层层抓落实的责任体系,确保了各项工
作的有效落实。

二是深入学习宣传《食品安全法》及食品安全知识。通过各
种途径组织学习培训《食品安全法》及《食品安全法实施条
例》,提高对新法的理解和把握,结合新法的施行,广泛开
展“食品安全知识进社区”宣传活动。

三是深入开展专项整治。充分发挥食品安全委员会办公室
的“抓手”作用,针对重点区域、重点环节、重点品种、重点
时段,组织开展了各项食品安全专项整治工作,食品市场秩序
不断好转。牵头组织开展打击违法添加非食用物质和滥用食
品添加剂、防控动物疫病专项行动。1-10月共出动联合执法
人员157人次,检查236户食品生产经营户。

四是开展餐饮消费环节食品安全摸底调查工作。在全区范围
内开展餐饮消费环节食品安全、保健食品、化妆品基本情况
调查工作,基本掌握全区企业数量、规模、从业人员、现行监
管举措、存在问题等情况,为下一步创新监管思路、举措,完
善监管措施,认真履行监管职能奠定了基础。目前,全区共有
餐饮单位1851户,从业人员7126人;全区无保健食品、化妆品



生产企业。

五是解决部分食品安全信息员工作经费。在xx年全区9个
乡(街道办)均挂牌成立食品药品安全协管站及聘请58名村级
食品药品安全信息员的基础上,为更好地发挥协管站的作用,
让信息员掌握一定的食品药品安全监管知识,更好地履行职责,
今年9月中旬对全区食品药品安全协管员、信息员进行了统一
培训,解决了4个街道办共23名信息员每人每年600元的工作经
费。

七是深入落实农村自办宴席示范点建设工作。为从源头上预
防和杜绝农村宴席群体性食物中毒事件的发生,逐步实现农村
自办宴席由无序自由状态到有效安全监管。积极协调xxx门开
展农村自办宴席厨师食品安全知识及专业技能培训、农村自
办宴席的示范点建设工作,按照市局的要求,将束河、西安街
道办事处确定为自办宴席监管示范点,抓好典型示范和推广。
截止目前,全区自办宴席申报备案443户。

八是应急管理工作持续规范。进一步健全食品安全事故应急
处理机制,修订《重大食品安全事故应急预案操作手册》,统
一制作并下发重大食品安全事故报告及应急救援流程图,切实
提高应急预案的可操作性,提升应急处理能力。发布预警公
告3期,有效预防了群体性食品中毒事件的发生。今年1—10月,
全区未发生九是加强督促检查,认真落实食品安全整顿工作。
对各乡(街道办)工作目标完成情况,协同政府办信息督查科进
行了督查,对存在问题要求及时进行整改。依据省、市开展食
品安全整顿工作的精神,制定××区为期两年的《食品安全整
顿工作实施方案》,为食品安全监管提供制度保障,建立起食
品安全监管的长效机制。食品安全工作做到有计划、有措施、
有督查、有效果。到目前,全区未发生重大食品安全事故。

十是进一步加大打击违法添加非食用物质和滥用食品添加剂
的专项整治力度。认真贯彻落实省、市食品安全委员会办公
室关于打击违法添加非食用物质和滥用食品添加剂专项整治



的有关文件精神,按照《实施方案》及细则的有关要求,组织
成员单位继续开展了专项整治行动。按照《关于开展××区
打击违法添加非食用物质和滥用食品添加剂专项整治自查自
纠和考核评估工作的通知》(古食安委〔xx〕3号)文件精神,对
各人民乡政府(街道办事处)进行了考核评定,落实专项经费3
万元,通过专项整治行动,有力地打击了违法行为,确保了人民
群众的食品安全。

(二)科学监管,进一步规范药械市场秩序。药械安全监管是食
品药品监督管理部门的立局之本,把抓好药械安全工作作为搞
好食品药品监管工作的着力点,以日常检查为基础,专项检查
为手段,严厉打击制售假劣药械和无证经营等违法行为,进一
步整顿和规范全区药械市场秩序。

一是加大监管力度,促进诚信体系建设。加强对药品零售企业
的日常监督检查,重点检查药品的购进渠道、销售流向、储存
条件、进货验收情况、药学技术人员在岗履职情况、药品的
合法性和药品分类管理制度的执行情况、店堂内药品广告宣
传情况;对出租、出借柜台出售药品、暗中批发药品等违法违
规行为进行严厉查处。全面收集和记录各零售药店的相关信
用信息,建立健全各零售药店药品安全信用信息档案,强化药
品零售企业的诚信意识。


