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2024年安居区医疗器械监管工作情况统计表
填报单位：                         填报人：                            手机号码：
	分类
	监管对象
	风险会商情况（本级）

	
	生产环节
	使用
环节
	经营环节
	

	
	生产企 业（分 局只填 二类， 市（州） 局只填 写一 类）
	其中 无 菌、 植入 生产 企业
	其中 集中 带量 采购 中选 生产 企业
	其中 跨区 域委 托生 产注 册人
	医疗 器械 使用 单位
	经 营 企 业 总 数
	仅经 营二 类产 品的 企业
	仅经 营三 类产 品的 企业
	同时 经营 二、三 类器 械的 企业
	其中 网络 销售 企业
	其中 集采 中选 配送 企业
	其中 三方 物流
	

	底数（家）
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	
	
	
	
	
	
	风险 会商 次数 （次）
	挂账 风险 条数 （条）
	消除风 险条数 （条）

	监督 检查 及风 险会商情况
	计划检查 家数（家）
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	
	
	
	

	
	实际检查 家数（家）
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	
	不填

	
	完成检查 总家次 （家次）
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	不填
	不填
	不填
	
	
	
	

	生产环节案件查办情况
	经营使用环节案件查办情况
	案件总 数（ 生 产、经 营、使用 环节案 件数量 之和）

	案件 查办 情况
	分类
	生产环 节案件 总数
	无证 生产
	生产 无证
	生产 不符 合经 注册 备案 技术 要求
	编造 记录
	其 他
	经营 环节 案件 总数
	使用 环节 案件 总数
	网络 违法 违规 销售
	无证 经营
	经营 无证
	使用 无证
	使用 过期
	其他 （包 含经 营和 使用 环节）
	

	
	立案查处 （件）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	货值（万 元）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	罚没款 （万元）
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	备注：各单位可根据实际情况，增加统计内容。该表每季度统计更新一次、存档备查。 生产环节案件查办情况：包括市（州）局对一类生产企业的案件查办数据，以及在监管过程中查办的无证生产“黑窝点”案件数据。同一案件， 涉及 2 种及以上类型的，每个类型都填写。
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