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号 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，卫生厅局： 为贯

彻《国务院关于整顿和规范市场经济秩序的决定》（国发

〔2001〕11号），加强对医疗机构的医疗器械监督管理，国

家药品监督管理局、卫生部分别下发了《关于进一步加强医

疗机构一次性使用医疗器械监督管理工作的通知》（国药监

市〔2002〕175号）、《卫生部关于重申加强一次性使用无菌

医疗用品管理的通知》（卫医发〔2001〕351号）。各级药品

监督管理部门和卫生行政部门按照上述通知要求，加强了对

医疗机构的监督检查，取得一定成效。但是，近来在各地对

医疗器械违法违规案件的查处中发现，部分医疗机构从非法

渠道采购医疗器械，重复使用一次性使用医疗器械的情况还

时有发生，严重威胁着患者健康和生命安全，已成为社会关

注的焦点。为此，各级药品监督管理部门和卫生行政部门应

进一步加强合作，相互配合，继续加强对医疗机构的医疗器

械监督管理，规范医疗机构采购和使用医疗器械行为。现将

有关事项通知如下： 一、提高认识，继续加强对医疗机构的

医疗器械监督。医疗器械市场整治是全国整顿和规范市场经

济秩序的重要内容。做好医疗机构的医疗器械监督管理工作

，是落实“三个代表”重要思想和十六大精神的体现，也是

确保人民群众身体健康和医疗安全的迫切要求。对此，各级

药监部门、卫生行政部门必须高度重视，从维护广大人民群

众切身利益的高度出发，完善监管措施，按照《医疗器械监



督管理条例》、《消毒管理办法》和《医院感染管理规范（

试行）》等规定，切实加强对医疗机构的医疗器械监督和管

理，维护患者合法权益。 二、加强对医疗器械临床使用的管

理。各级各类医疗机构必须按照《医疗器械监督管理条例》

、《消毒管理办法》和《医院感染管理规范（试行）》等有

关法规规定，建立并严格执行医疗器械采购、验收制度和一

次性使用医疗器械的用后处理制度。杜绝假冒伪劣医疗器械

进入临床使用。严禁重复使用一次性使用医疗器械，防止使

用后的一次性使用医疗器械流向社会。 各级各类医疗机构对

骨科内固定器材、心脏起搏器、血管内导管、支架等植入性

或介入性的医疗器械，必须建立详细的使用记录。记录至少

应包括：患者姓名、产品名称、产品数量、规格型号、灭菌

批号（对无菌医疗器械）等必要的产品跟踪信息，使产品具

有可追溯性。 三、加强对医疗机构采购和使用医疗器械行为

的规范和监督检查。各级药监部门和卫生行政部门要以一次

性使用医疗器械、植入体内医疗器械为重点，严格检查医疗

机构是否执行医疗器械的采购、验收制度，购进的产品生产

是否合法，产品购进渠道是否合法。严格检查医疗机构是否

建立了一次性使用医疗器械的用后处理制度，实行中是否按

规定进行消毒、销毁等无害化处理并做好记录。对购进无证

医疗器械的、从非法渠道购进医疗器械的、重复使用一次性

使用医疗器械的医疗机构，药监部门要按照《医疗器械监督

管理条例》等有关法规，坚决予以查处。对违反《消毒管理

办法》、《医院感染管理规范（试行）》等有关规定的医疗

机构和医务人员，卫生行政部门要予以严肃处理。 四、明确

职责，密切合作，形成合力。各级药监部门、卫生行政部门



要按照《国务院关于整顿和规范市场经济秩序的决定》精神

，在对医疗机构的医疗器械采购和使用情况的监督和管理检

查中，明确各自职责，密切合作。根据辖区实际确定监管重

点，制定有针对性的措施，开展联合行动，形成合力，切实

把对医疗机构的医疗器械监督管理工作落到实处，保障患者

使用医疗器械的安全有效，确保医疗质量和医疗安全。 国家

药品监督管理局 二○○三年三月十八日 100Test 下载频道开通

，各类考试题目直接下载。详细请访问 www.100test.com 


