连妇保〔2008〕31号
关于加强卫生材料试剂类产品

监督管理的通知

各科室：

根据目前卫生材料、医用试剂有关产品注册和监督管理方面的文件精神，为进一步加强卫生材料、医用试剂的监督管理工作，确保在使用中的安全、有效，现将卫生材料、医用试剂产品实施监督管理明确以下规定，通知如下：

一、医用卫生材料、医用试剂产品均应按医疗器械进行监督管理，并由设备科统一归口管理，采购的物品必须先入库后领用办理相关手续，有关规定与技术要求应执行《医疗器械监督管理条例》及配套法规和相关标准。

二、任何科室或个人不得以任何名义和理由私自采购卫生材料、医用试剂类产品，否则产生的一切后果均由科室或个人承担，并追究科室负责人的责任。

三、涉及医用加工产品、改造医疗器械、增加或减少医疗器械功能，必须报药品监督部门批准，获得产品注册等证件方能实施。

四、凡是没经设备科采购的相关产品，财务上拒绝付款，擅自用现金支付的科室追究责任人及当事人的责任。

五、未取得注册证的卫生材料、医用试剂坚决拒绝采购入库、使用。

六、本通知自发文之日起执行。

附：《医疗器械监督管理条例》第四十二条

二○○八年五月二十三日

附：

《医疗器械监督管理条例》第四十二条

违反本条例规定，医疗机构使用无产品注册证书、无合格证明、过期、失效、淘汰的医疗器械的，或者从无《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》的企业购进医疗器械的，由县级以上人民政府药品监督管理部门责令改正，给予警告，没收违法使用的产品和违法所得，违法所得5000元以上的，并处违法所得2倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足5000元的，并处5000元以上2万元以下的罚款；对主管人员和其他直接责任人员依法给予纪律处分；构成犯罪的，依法追究刑事责任。 
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