江苏省医疗器械生产分级监管实施办法
（征求意见稿）
[bookmark: ref_[2]_19258949]
为进一步加强医疗器械生产监管，落实监管责任，按照国家药品监督管理局《关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》（药监综械管〔2022〕78号）要求，结合江苏省医疗器械生产监管工作实际，制定《江苏省医疗器械生产分级监管实施办法》。
第一章  总 则
第一条  为规范医疗器械生产监督管理，落实监管责任，保障医疗器械安全有效，根据国务院《医疗器械监督管理条例》和国家市场监督管理总局《医疗器械生产监督管理办法》、国家药品监督管理局《关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》等法规、规章及相关规定，制定本办法。
第二条  本办法所称分级监管，是指根据医疗器械的风险程度、医疗器械生产企业（以及注册人、备案人）的质量管理水平，结合医疗器械不良事件、企业监管信用及产品质量投诉状况等因素，将医疗器械生产企业（以及注册人、备案人）分为不同的级别，按照风险分级、科学监管，全面覆盖、动态调整，落实责任、提升效能的原则，实施属地化分级动态管理的活动。
第三条  本办法适用于江苏省各级药品监督管理部门对医疗器械生产企业（以及注册人、备案人）开展的全过程监督管理活动。
第二章  职责分工
第四条  省药品监督管理局（以下简称省局）负责组织实施医疗器械生产分级监管工作，审核省局各检查分局和设区市市场监督管理局确定的企业监管等级信息；设区市药品监督管理部门负责确定本行政区域第一类医疗器械生产企业监管等级并组织实施监管；省局各检查分局负责确定本行政区域第二、三类医疗器械生产企业监管等级并实施监管。
第一类医疗器械生产企业同时生产第二、三类医疗器械的，设区市市场监督管理局可联合或者委托省局相关检查分局开展第一类医疗器械现场检查，省局相关检查分局应配合相关设区市市场监督管理局对此类生产企业开展联合检查或者委托检查；检查报告共享。
各级药品监督管理部门应建立运转顺畅的协同监管机制，形成有效监管闭环。上级药品监督管理部门对下级药品监督管理部门生产企业分级监管负有督促、指导职责。
第五条  根据国家药品监督管理局《医疗器械生产重点监管品种目录》，结合我省医疗器械生产企业实际，省局制定《江苏省医疗器械生产重点监管品种目录》（以下简称《目录》）。


第三章  监管分级
第六条  对医疗器械生产企业（以及注册人、备案人）的监管分为四个级别。
对风险程度高的企业实施四级监管，主要包括生产国家药品监督管理局《医疗器械生产重点监管品种目录》和江苏省药品监督管理局《目录》内四级监管医疗器械的企业，以及质量管理体系运行状况差、有严重不良监管信用记录的企业；
对风险程度较高的企业实施三级监管，主要包括生产江苏省药品监督管理局《目录》内三级监管医疗器械的企业，以及未列入四级监管的所有第三类医疗器械生产企业，和质量管理体系运行状况较差、有不良监管信用记录的企业；
对风险程度一般的企业实施二级监管，主要包括生产江苏省药品监督管理局《目录》内二级监管医疗器械的企业，以及未列入江苏省药品监督管理局《目录》的所有第二类医疗器械生产企业；
对风险程度较低的企业实施一级监管，主要包括生产江苏省药品监督管理局《目录》外的所有第一类医疗器械生产企业。
第七条  同一生产企业（以及注册人、备案人）持有注册证或受托生产的医疗器械产品类别涉及多个监管级别的，按照最高监管级别对该企业进行监管。
第八条  省局各检查分局和设区市药品监督管理部门应当结合监督检查、监督抽检、不良事件监测、产品召回、投诉举报和案件查办等情况，每年组织对本行政区域医疗器械注册人（备案人）、受托生产企业风险程度进行科学研判，依托江苏省医疗器械生产监管平台登记、公布监管级别。
对于当年内医疗器械注册人备案人、受托生产企业出现严重质量事故，新增高风险产品、国家集中带量采购中选产品、创新产品等情况，应当即时评估并将监管级别上调一级。
对于监管信用状况较好的并且风险程度较低的企业，药品监督管理部门可以将监管级别下调一级。
上调或者下调监管等级的均需依托江苏省医疗器械生产监管平台登记调整原因。
第九条  有下列情形之一的，药品监督管理部门可将医疗器械生产企业监管级别上调一级：
（一）责令停产；
（二）责令召回；
（三）抽检不合格；
（四）未对医疗器械不良事件采取有效控制措施；
（五）未按法规要求提交报告事项；
（六）国家和省级集中采购中选医疗器械；
（七）创新医疗器械；
（八）新开办企业；
（九）委托、受托生产；
（十）其他情形。
第十条  发生传染病暴发、流行等重大应急事件时，省局可将相关应急使用医疗器械品种提升一个监管级别，省内各级药品监督管理部门应按要求加强监管。
第四章  监管要求
第十一条  对实施四级监管的企业，负责日常监管的药品监督管理部门每年至少组织一次全项目检查；
对实施三级监管的企业，负责日常监管的药品监督管理部门每年至少组织一次检查，其中每两年全项目检查不少于一次；
对实施二级监管的企业，负责日常监管的药品监督管理部门每两年检查不少于一次；
对实施一级监管的企业，负责日常监管的药品监督管理部门每年随机抽取本行政区域25%以上的企业进行监督检查，并对新增第一类医疗器械生产企业在生产备案之日起3个月内开展现场检查。
第十二条  医疗器械生产企业（以及注册人、备案人）应通过江苏省医疗器械生产监管平台及时上报产品信息、生产报告信息和信用信息。
第十三条  各级药品监督管理部门上调或者下调企业监管等级的，均需在江苏省医疗器械生产监管平台登记，说明调整原因。
第十四条  各级药品监督管理部门应当在检查结束后3日内，将检查报告登载至江苏省医疗器械生产监管平台。
第十五条  省局各检查分局和设区市市场监督管理局应于每年3月底前通过江苏省医疗器械生产监管平台，上报辖区内医疗器械生产企业监管等级汇总表。每年11月20日前上报当年监管工作情况汇报，统计日期为上年度的11月21日到本年的11月20日。
第五章  附 则
第十六条  本办法自2023年1月1日起施行。

