
汕市监办字〔2021〕70 号

汕尾市市场监督管理局办公室关于做好
医疗器械质量安全风险隐患排查

治理工作的通知

各县（市、区）市场监督管理局，市局派出机构，相关企业、单

位：

按照《广东省药品监督管理局办公室关于做好医疗器械质量

安全风险隐患排查治理工作的通知》（粤药监办械〔2021〕109

号）要求，为强化医疗器械生产经营使用等环节风险管理，进一

步提升质量安全保障水平，推动我市医疗器械产业高质量发展，

结合《汕尾市市场监督管理局办公室关于印发<2021 年汕尾市医

疗器械生产企业监督检查实施方案>的通知》（汕市监办字〔2021〕

60 号）、《汕尾市市场监督管理局办公室关于印发<汕尾市 2021

年医疗器械经营企业监督检查实施方案>的通知》（汕市监办字

〔2021〕35 号）、《汕尾市市场监督管理局办公室关于印发<汕

尾市 2021 年医疗器械使用单位监督检查实施方案>的通知》（汕

市监办字〔2021〕36）及新冠肺炎疫情防控情况，现就做好我市

医疗器械质量安全风险隐患排查治理工作有关事项通知如下：

汕尾市市场监督管理局
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一、工作目标

（一）风险隐患全面排查。各县（市、区）市场监督管理局、

市局派出机构（以下简称“各县（市、区）局”）多措并举推进

风险治理，及时发现并消除苗头性、倾向性问题，坚决守住不发

生系统性、区域性和次生性安全风险的底线。

（二）治理责任全面落实。医疗器械生产经营企业、使用单

位和医疗器械网络交易服务第三方平台（以下简称“第三方平台”）

质量安全主体责任得到全面夯实，企业质量管理、风险排查等各

项责任落实到人。监管责任得到深入落实，责任治理体系进一步

完善。

（三）管理水平全面提升。医疗器械生产经营企业、使用单

位和第三方平台合规意识持续增强，企业法定代表人、主要负责

人对法律法规和质量管理体系的认识和理解进一步加深。监管部

门全面梳理改进监管制度和体系方面的短板和不足，依法履职能

力进一步增强，监管水平得到进一步提升。

（四）质量保障全面加强。医疗器械生产经营企业、使用单

位和第三方平台质量管理水平和风险隐患排查能力有效提升，监

管部门风险治理能力不断提高，医疗器械全生命周期质量安全保

障水平得到进一步加强。

二、工作原则

（一）全面推进与突出重点相结合。在推进企业全面自查、

监管部门全面排查的基础上，聚焦重点产品、重点企业、重点环
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节，逐一梳理排查风险。

（二）风险排查与责任落实相结合。在风险排查治理的同时，

全面落实企业质量安全主体责任，进一步夯实地方监管责任。

（三）查处违法行为与树立典型示范相结合。落实“四个最

严”要求，严厉打击违法违规行为，同时积极发挥优秀企业典型

示范引领作用，促进医疗器械质量安全保障水平整体提升。

（四）治理体系建设与治理能力提升相结合。通过治理体系

的完善促进治理能力的提升，带动医疗器械产业高质量发展。

三、排查治理重点

（一）疫情防控类医疗器械。重点排查新冠病毒检测试剂、

呼吸机、医用防护服、医用口罩和红外体温计等疫情防控医疗器

械，特别是应急审批投产、跨界转产的企业,以及产品质量不合格、

质量体系有缺陷等企业。

（二）集中带量采购中选产品。聚焦冠脉支架等国家集中带

量采购中选产品，重点排查生产企业是否严把原材料审核和供应

商管理，生产过程、质量控制和成品放行管控是否到位，追溯体

系是否健全，对发现的不良事件是否及时开展调查评价；中选产

品配送单位是否严格按照产品说明书或者标签标示要求运输、贮

存，并做好相应记录；医疗机构是否按照规定做好中选产品的采

购、验收和贮存等质量管理。

（三）无菌和植入性医疗器械。组织对无菌和植入性医疗器

械企业开展全面风险排查，重点关注人工关节、人工晶体、球囊
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扩张导管、除颤器、封堵器、骨科材料、吻合器等高值医用耗材

以及一次性使用无菌注射器。重点排查生产企业原材料采购和供

应商管理是否符合要求，关键工序和特殊过程是否得到识别和有

效控制，洁净室（区）控制是否符合要求，是否严格落实过程检

验、成品检验和成品放行的各项要求；经营企业是否未经许可（备

案）从事经营（网络销售）医疗器械，是否经营（网络销售）未

取得注册证或备案凭证的医疗器械；使用单位是否从不具备合法

资质的供货者购进医疗器械，是否购进或者使用未经注册、无合

格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械。各县（市、区）局

每年对无菌和植入性医疗器械生产企业全项目检查不少于一次，

对无菌和植入性经营企业、使用单位监督检查每年不少于辖区内

相关企业、单位总数的 20%。

（四）网络销售医疗器械。持续开展“清网行动”，重点排

查疫情防控医疗器械、投诉举报和舆情关注较为集中的医疗器械，

以及医疗器械网络交易服务第三方平台履行法定义务情况。重点

关注产品说明书、标签是否与经注册的内容一致；是否按照经注

册的产品适用范围和预期用途进行销售；是否存在产品销售时对

产品断言功效，虚假宣传等行为。各县（市、区）局对辖区内医

疗器械网络交易服务第三方平台、网络销售企业监督检查每年不

少于一次。

（五）监督抽检不合格企业。重点排查存在同年多批次、多

年同品种、多年多品种抽检不合格情形的企业。充分利用医疗器
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械质量监督抽检手段，发现可能存在潜在风险的医疗器械生产企

业和需要重点关注的产品，如输液泵、一次性使用鼻氧管、神经

和肌肉刺激器等产品。深入分析历史抽检数据，挖掘存在的潜在

风险，督促企业切实整改到位。

（六）不良事件监测提示可能存在风险企业。重点排查不良

事件监测发现可能存在严重问题的生产企业和医疗器械产品，重

点检查企业质量管理体系是否有效运行，排查确认产品是否存在

质量安全风险隐患，督促企业有针对性地采取风险控制措施。

（七）投诉举报频发的产品和企业。聚焦注射用透明质酸钠、

隐形眼镜、角膜塑形镜、射频皮肤热疗仪、射频超声溶脂仪、面

部射频美容仪、人工鼻梁植入体、避孕套、脊柱矫形器、青少年

近视矫正眼视光医疗器械、贴敷类医疗器械,以及以“械字号面膜”

名义进行销售的医用冷敷帖、以“械字号牙膏”名义进行销售的

冷敷凝胶、牙齿脱敏剂等医疗器械，全面梳理投诉举报情况，对

已完成调查处置的企业，必要时开展跟踪排查，确保调查处置措

施落实到位；对尚未完成调查处置的问题线索，及时开展调查，

确保一查到底、查实查清，切实排除产品质量安全隐患。

（八）创新医疗器械及附条件审批相关企业。市局及时通报

相关企业名单，各县（市、区）局重点排查相关企业质量管理体

系、原材料采购、生产工艺控制、成品检验和不良事件监测体系

运行情况，特别是创新医疗器械与产品创新点有关的生产工艺是

否得到有效控制，以及附条件审批产品所附条件是否得到有效落
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实。

（九）医疗器械注册人委托生产。重点排查医疗器械注册人

是否建立健全质量管理体系，是否具有保证医疗器械全生命周期

质量安全的能力，是否有效开展质量管理体系的自查，是否对受

托生产企业进行了严格的质量管理。

四、创新工作方法

（一）认真开展风险会商。各县（市、区）局要通过各种渠

道，收集安全风险信息，通过风险会商及时研判趋势性、系统性

问题，对风险隐患实行清单管理，责任到人，及时处置、逐一销

号。

（二）积极创新检查模式。各县（市、区）局可以采取联合

检查、委托检查、“互联网+监管”等多种形式开展排查治理，以

跟踪检查、第三方评估等方式组织对重点企业开展“回头看”。

（三）严肃查处违法违规。对自查不到位、整改不到位、企

业主体责任落实不到位的，要约谈企业法定代表人，约谈结果向

社会公布。发现涉嫌违法违规的，依法严肃查处，落实处罚到人

要求，强化行刑衔接、行纪衔接。

（四）强化典型示范引领。以新《医疗器械监督管理条例》

实施为契机，加大对企业的培训力度，以行业协会为桥梁，组织

企业开展交流学习。从质量管理体系建设、不良事件监测等方面

分类选取有示范意义的优秀企业，充分发挥示范引领作用，以点

带面促进企业共同提升质量管理水平。
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五、工作安排

（一）自查整改。医疗器械生产企业、经营企业（含网络销

售企业）、使用单位、网络交易服务第三方平台要按照要求（附件

1、2、3、4）进行全面自查，对自查发现的风险隐患形成台账，

并制定整改计划，及时采取整改措施消除风险隐患。

1.各县（市、区）局负责组织本辖区内的医疗器械使用单位

开展风险隐患自查，使用单位于 6 月 20 日前将自查表（附件 3）、

整改计划、整改措施落实情况报送所在地县（市、区）局，各县

（市、区）局汇总后于 6月 30日前上报市局医疗器械监管科。

2.市局医疗器械监管科负责组织医疗器械生产企业、经营企

业、网络交易服务第三方平台开展风险隐患自查，各县（市、区）

局督促辖区内相关企业积极开展自查，生产企业、经营企业、网

络交易服务第三方平台于 6月 20 日前将一式两份的自查表（附件

1、2、4）、整改计划、整改措施落实情况，一份报送市局医疗器

械监管科，一份报送企业所在地县（市、区）局。

3.无菌和植入性医疗器械生产企业、网络交易服务第三方平

台企业于 6月 15 日-6 月 30 日通过“广东省智慧药监企业专属网

页”（https://qy.gdfda.gov.cn/，下同）报送省药品监管局，其

他第二、三类医疗器械生产企业于 10 月 30 日前通过“广东省智

慧药监企业专属网页”报送省药品监管局。

（二）检查排查。各县（市、区）局对重点企业和品种加大

检查力度，督促企业“真自查、早整改、抓管理、保质量”。要

突出重点、压实责任，制定医疗器械生产经营企业和使用单位监
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管责任清单，各项责任明确到具体人员。要结合辖区监管实际情

况，全面梳理监管短板和不足，形成风险隐患清单和自查整改台

账，限期落实整改，实现清单管理、逐一销号。

（三）数据统计。各县（市、区）局应及时将监督检查情况

录入省药监局智慧食药监监管信息系统，注意辖区内无菌和植入

性医疗器械经营企业数量与国家局统计信息系统填报内容的逻辑

对应，企业经营范围包含了无菌或植入类范围的即计入统计。

无菌类：2002 年分类目录：Ⅱ类 6815 注射穿刺器械、6864

医用卫生材料及敷料、6866 医用高分子材料及制品；Ⅲ类 6815

注射穿刺器械、6866 医用高分子材料及制品、6877 介入器材。2017

年分类目录：Ⅱ、Ⅲ类 10 输血、透析和体外循环器械、14 注输、

护理和防护器械。

植入类：2002 年分类目录：Ⅲ类 6846 植入材料和人工器官。

2017 年分类目录：12 有源植入器械、13 无源植入器械。

（四）总结提升。各县（市、区）局要及时对企业自查整改

和排查治理情况进行总结归纳，对发现的共性问题和好的做法经

验进行梳理，提炼完善监管体系制度，形成长效机制，全面提升

监管水平和能力。

风险隐患排查治理工作全过程要坚持做到自查和整改贯穿

始终，监管部门监督检查和改进提升贯穿始终。相关工作情况将

纳入药品安全责任考核指标，请各县（市、区）局于 2021 年 11

月 15 日前将总结报告和情况汇总表（附件 5、6、7、8、9）的电

子版和纸质版报送市局医疗器械监管科。总结报告内容应当包括：
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本辖内相关医疗器械生产经营企业、使用单位和监管部门的风险

隐患排查情况、发现的主要问题、采取的主要措施、开展风险会

商情况、法规宣贯培训情况、构建长效机制情况以及相关意见和

建议等。

六、工作要求

（一）提高政治站位。各县（市、区）局要以“四个最严”要

求组织开展工作，将此次排查治理工作与庆祝建党 100 周年、谋

划“十四五”规划和推进 2021 年重点工作有机结合。

（二）加强组织保障。各县（市、区）局要结合本辖区实际

情况，加强工作统筹，做好任务分解，细化实施方案，确保各项

工作按时完成,鼓励各地采用信息化手段开展风险隐患排查治理

工作。

（三）加大宣传力度。各县（市、区）局要与新闻媒体、行

业协会等社会各界密切合作，加大对典型示范企业的宣传力度，

加强医疗器械科普宣传和法规宣贯，加深公众对医疗器械行业的

了解和认识。

（四）及时报告信息。各县（市、区）局在风险隐患排查治

理中发现共性问题和重大质量风险的，应当及时报告市局并通报

地方政府。

联系人及电话：陈宇彬 3386603

邮箱：swylqx@126.com
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附件：1.2021 年医疗器械生产企业风险隐患自查表

2.2021 年医疗器械经营企业风险隐患自查表

3.2021 年医疗器械使用单位风险隐患自查表

4.2021 年医疗器械网络交易服务第三方平台风险隐

患自查表

5.2021 年医疗器械风险隐患排查治理生产企业情况

汇总表

6.2021 年医疗器械风险隐患排查治理经营使用单位

情况汇总表

7.2021 年医疗器械风险隐患排查治理网络交易企业

情况汇总表

8.2021 年医疗器械风险隐患排查治理网络监测线索

处置情况汇总表

9.2021 年医疗器械监管部门风险隐患排查治理情况

汇总表

汕尾市市场监督管理局办公室

2021 年 4月 19 日

公开方式：主动公开

汕尾市市场监督管理局办公室 2021 年 4月 19日印发


	按照《广东省药品监督管理局办公室关于做好医疗器械质量安全风险隐患排查治理工作的通知》（粤药监办械〔2

	



