附件2

关于《关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的意见（征求意见稿）》的起草说明

为进一步落实新修订的《医疗器械监督管理条例》（以下简称《条例》）《医疗器械生产监督管理办法》（以下简称《生产办法》）、《医疗器械经营监督管理办法》（以下简称《经营办法》）要求，指导各地在医疗器械注册人备案人制度全面实施等监管新形势下更好地开展医疗器械生产经营监管工作，国家药品监督管理局器械监管司组织对原国家食品药品监督管理总局《关于印发〈医疗器械生产企业分类分级监督管理规定〉的通知》（食药监械监〔2014〕234号）、《关于印发〈医疗器械经营企业分类分级监督管理规定〉的通知》（食药监械监〔2015〕158号）等文件进行修订，形成《关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的意见（征求意见稿）》（以下简称《意见》）。

1、 背景和必要性

新修订的《条例》已于2021年6月1日正式实施，《生产办法》《经营办法》亦已修订发布并于2022年5月1日施行，医疗器械注册人备案人制度全面实施，医疗器械生产经营活动开展形式更为多样。此外，近年来我国医疗器械产业高速发展，监管对象数量快速增加，根据国家药品监督管理局统计年报，我国医疗器械生产企业由2019年底的1.8万家增长至2021年底的2.9万家，经营企业由2019年底的59.3万家增加到2021年底的108.6万家，同时伴随着社会经济的快速发展，新产品、新技术、新业态的不断涌现。这些医疗器械产业发展中的新情况新问题，都对监管手段、监管方式等提出新的要求，给监管带来新的挑战。

现行的生产经营分级监管规定分别制定于2014年和2015年，已不完全适应监管新形势新要求：一是对分级原则和检查频次进行统一规定，但不同省份产业分布和结构差异较大，统一规定不符合部分地区的实际情况，在可操作性方面仍有改进提升的空间；二是现行生产分级监管规定适用对象为医疗器械生产企业，未考虑仅进行委托生产的注册人备案人的监管等问题，已不完全适应当前注册人备案人制度新形势下监管的需要；三是经过多年发展，一些产品生产工艺已较为成熟，产品风险得到较好的控制和降低，同时也出现了一批创新产品，重点监管品种目录已不能完全体现产品风险程度；四是经过多年实践，以“风险管理、全程管控、科学监管、社会共治”为原则的医疗器械监管理念逐步成熟，相较而言，现行规定在对风险的充分识别、科学防控和精准治理等方面存在一定不足。为适应产业发展和监管实践需求，需对现行规定进行修订。

2、 起草过程

2021年3月，器械监管司委托山东省局对医疗器械生产分级监管规定、重点监管品种目录的修订进行研究，形成修订初稿。10月，器械监管司召开修订座谈会，组织医疗器械生产监管法规研究组对修订初稿研提意见，并根据意见整理形成修订稿。

2022年1月，器械监管司再次就修订稿向生产监管法规研究组征求意见，并在2022年3月新修订的《生产办法》发布后对修订稿进行修改调整。

    2022年2月，器械监管司委托江苏省局对医疗器械经营分级监管规定、重点监管品种目录的修订进行研究，形成修订初稿。

     2022年5月，器械监管司将生产、经营分级监管规定和重点监管品种目录进行整合完善，并向全国各省局征求意见，共收到71条意见建议。此后，器械监管司组织对意见建议进行逐条论证，并多次征求部分省局和专家意见，进一步完善修订稿形成《意见》。

3、 起草思路和主要修改内容

起草总体思路主要把握以下几点：一是坚持风险管理，根据企业风险程度划分监管级别，实施对应监管措施，实现监管精准化；二是提升监管效能，合理分配监管资源，坚持问题导向，运用有限的资源有针对性的加强生产经营监督管理，实现监管科学化；三是适应监管实际，明确地方药品监管部门主导作用，提升分级监管规定可操作性，实现监管实效化。
主要修改之处为：

一是将分级监管规定修改为指导意见。《意见》不再对监管级别划分、检查频次和覆盖率等作出统一规定，而是对地方监管部门进行指导，突出省级药品监督管理部门和设区的市级负责药品监督管理部门主导作用，要求其在摸清产业发展和监管资源配置情况的基础上，制定符合本行政区域监管实际的生产和经营分级监管细化要求，组织实施医疗器械生产经营分级监管工作。

二是精简调整重点监管目录。在医疗器械生产环节，删除对国家级重点监管品种目录产品生产企业实施四级监管、省级重点监管品种目录产品生产企业实施三级监管的规定，明确由省级药品监督管理部门根据实际对国家药品监督管理局制定的目录进行补充，形成本行政区域重点监管目录，并以此为依据划分监管级别；删除吻合器、止血夹等生产工艺较为成熟、风险相对较低的产品，增加近几年新出现的人工肝设备、心脏停跳液等高风险产品。在医疗器械经营环节，删除免予经营备案的计划生育类产品，将与疫情防控相关的防护服和防护口罩从无菌类产品类别中移出，单独设置防护类产品类别；新增动静脉穿刺器、植入式位听觉设备、硬性接触镜、口腔植入及组织重建材料中的第三类产品等社会关注度高、追溯要求高的产品，删除一次性使用非电驱动式输注泵、电驱动式输注泵等社会关注度小、使用量小的产品。

三是科学强化监督管理。将经营企业监管级别划分和检查要求原则由三级监管增加至四级监管，将“为其他医疗器械注册人、备案人和生产经营企业专门提供贮存、运输服务的”经营企业和风险会商确定的重点检查企业作为风险程度最高的企业实施四级监管，由设区的市级负责药品监督管理的部门每年组织检查不少于二次，其中全项目检查不少于一次；对角膜接触镜类和防护类产品零售企业可根据监管需要确定检查频次；将实施一级监管的企业监管随机抽取比例由30%提升为三分之一。增加了对于异地增设库房的经营企业、国家集中带量采购中选产品和疫情防控用产品经营企业提出了应当酌情上调监管级别的要求，针对性加强监管。

四是引入信用监管理念。《生产办法》、《经营办法》规定地方药品监管部门应当建立并及时更新辖区内企业信用档案，记录监督检查结果、违法行为查处、质量抽查检验、自查报告、不良行为和投诉举报等信息。《意见》明确对质量管理体系运行状况差、有严重不良信用记录注册人备案人、受托生产企业实施四级监管，对上年度存在行政处罚或者存在不良信用记录的经营企业实施三级监管；对长期以来质量管理状态和监管信用状况较好的企业，可以酌情下调监管级别。


