漯河市市场监督管理局医疗器械安全监督管理科行政执法职责岗位分解
医疗器械安全监督管理科岗位职责

（1）科长岗位职责

负责科内全面工作，是本科行使行政监督检查和其它行政执法权的第一责任人，对上述的有关行政监督检查和其它行政行为等事项行使审核权。

（2）各管理岗位职责

①负责医疗器械安全监管工作，掌握分析医疗器械安全形势、存在问题并提出完善制度、机制和改进工作的意见；
②监督实施医疗器械质量管理规范；
③负责全市第一类医疗器械产品注册和第二类、第三类医疗器械经营许可相关基础性工作并承担相应责任；
④负责实施药品经营质量管理规范认证、药品分类管理制度等；

⑤制定医疗器械抽验计划并监督实施；

⑥组织开展医疗器械不良事件监测和再评价、监督抽验及安全风险评估，对发现的问题及时采取处理措施；

⑦监督实施医疗器械问题产品召回处置制度。
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