附件

定制式义齿使用专项监督检查情况统计表
填报单位（签章）：   
	辖区相关

医疗机构总数
	①综合性医疗机构口腔科         家 

②口腔诊所/门诊部              家

③有口腔技工室的医疗机构       家

	现场检查

医疗机构总数
	①近三年定制式义齿生产使用专项监督检查工作中存在违法违规及提出整改要求的医疗机构     家
②诊疗科目中包含“口腔科”的一级以下医疗机构（含一级医疗机构）和乡镇级卫生院和社区卫生服务中心     家
③专门的口腔诊所和门诊部         家

	累计检查单位数（户）
	累计出动

执法人次
	累计查处违法违规单位数（户）
	累计查处违法违规情况
	累计处罚情况
	累计移送卫生计生行政主管部门处理件数
	重点案件
情况

	
	
	
	数量（支、件等）
	货值 （万元）
	责令整改（户次）
	警告 （户次）
	
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	

	现场检查不合格项目统计
	①采购和使用的定制式义齿产品未从已取得生产企业许可证或经营企业许可证的企业购进    家

②产品不具有医疗器械注册证书    家

③产品的结构形式和原材料等是否与注册证书核准内容不一致   家

④对采购的定制式义齿产品没有验收记录   家

⑤无定制式义齿质量追溯记录（包括患者、产品及供货者等信息）   家

⑥定制式义齿的相关档案无法确保定制式义齿具有可追溯性   家

⑦现场核实供货数量与被检查单位使用数量不一致    家
⑧口腔技工室发现违法违规行为     家

	现场检查基本情况

	序号
	医疗机构名称
	采购和使用的定制式义齿生产企业名称
	医疗机构性质

（填写①或②）
	不合格原因（如有）
（填写①～⑧）
	处理情况（如有）
	是否完成整改（如有）

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


填表人：                                                                           填表时间：     年  月  日
注：1.表单填写内容不够可自行填加行数，需要说明的问题可另加附页。

2.医疗机构性质填写“综合性医疗机构口腔科”或“口腔诊所（门诊部）”序号。

3.不合格原因填写“现场检查不合格项目统计”中不合格项对应的序号。
