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附件 1

新冠病毒检测试剂经营环节质量安全监督检查表

经营单

位名称

法定

代表人
联系电话

检查

地址

序号 检查重点内容 检查情况

1

是否经许可（备案）从事经营（网络销

售）医疗器械，经营范围包含有新冠病

毒检测试剂及检测设备，网络销售是否

按规定在网页公示企业及产品信息。

2

经营的新冠病毒检测试剂及相关检测

设备是否经产品注册批准及有合格证

明文件。

3 购进渠道是否合法。

4

进货查验记录和销售记录是否真实完

整，相关记录是否能够追溯并符合要

求。

5

是否配备与新冠病毒检测试剂等体外

诊断试剂产品相适应的运输、储存设施

设备，运输、储存条件是否符合标签和

说明书的标示要求。

检查

结果

□符合要求

□限期整改：第 项应在 年 月 日前完成整改

□涉嫌违法，进一步调查处理

被检查单位负责人签字（公章）：

年 月 日

检查人员签字 ：

年 月 日
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附件 2

新冠病毒检测试剂使用环节质量安全监督检查表

使用单

位名称

法定

代表人
联系电话

检查

地址

序号 检查重点内容 检查情况

1

是否经批准开展新冠病毒检测项目，相

关医疗器械使用质量管理制度是否健

全。

2

是否严格查验新冠病毒检测试剂和设

备的供货商资质和产品证明文件。（产

品注册证、生产许可证、经营许可证或

备案凭证等）

3

进货查验记录是否真实完整，随货同行

单、发票等是否齐全，是否使用过期、

失效、淘汰新冠病毒检测试剂和设备。

4
是否建立新冠病毒检测试剂检测使用

记录，相关信息是否能够追溯。

5

是否配备与新冠病毒检测试剂产品相

适应的贮存设施设备，运输、储存温湿

度记录是否符合标签和说明书的要求。

检查

结果

□符合要求

□限期整改：第 项应在 年 月 日前完成整改

□涉嫌违法，进一步调查处理

被检查单位负责人签字（公章）：

年 月 日

检查人员签字 ：

年 月 日
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附件 3

新冠病毒检测试剂监督检查情况表（2021 年第 季度）
分局、大队（公章）： 分管领导（签字）：

累计监督企业（单位）数

（家次）

未通过检查的

企业数（家）

累计出动检

查人次

责令整改（家

次）

累计查处违法违规情况

查处违法违

规企业数

（家）

罚没款

（万

元）

通报卫生主管部门

或通信主管部门企

业（单位）数

移交公安部

门案件数

经营企业（包

含网络销售

企业）

检查总数
网络销售企

业数

使用单位

医疗器械网

络交易服务

第三方平台

填表人： 联系电话： 填报日期：2021 年 月 日


