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市场监督管理局文件

江市监发〔2020〕14号

柳州市柳江区市场监督管理局关于印发

2020年度柳江区医疗器械经营企业分类分级

暨监管计划的通知
各市场监管所，局机关各股、室：

根据医疗器械经营企业分类分级监督管理规定的相关要求，为进一步加强全区医疗器械经营监督管理工作，明确各级医疗器械监督管理部门的监管责任，提升监管效能，保证公众用械安全，现将有关事项和要求通知如下：

一、医疗器械经营企业的分类分级

三级监管为风险最高级别的监管，主要是对食药监械监〔2015〕159号附件《医疗器械经营环节重点监管目录及现场检查重点内容》（详见附件1）所列品种涉及的经营企业，为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的经营企业，上年度存在行政处罚且整改不到位和存在不良信用记录的经营企业进行的监管。
    二级监管为风险一般级别的监管，主要是对除三级监管外的经营第二、三类医疗器械的批发企业进行的监管。
    一级监管为风险较低级别的监管，主要是对除二、三级监管外的其他医疗器械经营企业进行的监管。
    医疗器械经营企业涉及多个监管级别的，按最高级别对其进行监管。

截至2019年12月31日，柳江区行政区域内取得第二和第三类医疗器械合法经营资质的医疗器械经营企业共207家。经评估，2020年度按三级监管的企业有195家（其中单独角膜接触镜类企业3家，单独计划生育类的企业174家，其它类18家），按二级监管的企业有3家，按一级监管的企业有9家（详见附件2、附件3）。

二、职责分工

局药械股负责制定监管计划并组织实施，具体负责实施医疗器械批发企业、单独角膜接触镜类企业监督检查。对各市场监管所开展的医疗器械经营监督管理工作进行指导和督查，并按一定的比例进行抽查。
    各市场监管所根据监管计划，负责本行政区域内除单独角膜接触镜类企业外的医疗器械零售企业监督检查工作。

三、监管频次及要求

（一）实施三级监管的经营企业，每年检查不少于一次。       

（二）实施二级监管的经营企业，每两年检查不少于一次。
    （三）实施一级监管的经营企业，随机抽取本行政区域内30%以上的企业进行监督检查，3年内达到全覆盖。
    （四）局药械股抽查部分医疗器械经营企业进行全项目监督检查。

（五）检查存在问题需要整改的企业，应当明确整改内容以及整改时限，并实施跟踪检查。

四、其他工作要求 

（一）各市场监管所、局有关股室应当督促医疗器械经营企业按照《医疗器械经营质量管理规范》要求，采取有效的质量控制措施，保障经营过程中产品的质量安全，落实企业主体责任，防止发生重大医疗器械质量事故。

（二）现场检查时，应当按照《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》中包含的检查项目和所对应的重点检查内容，对医疗器械经营企业进行检查。对实施三级监管的经营企业，还可参照医疗器械经营环节重点监管目录及现场检查重点内容（见附件1）开展针对风险点的重点检查。检查结束后应填写《医疗器械经营质量管理规范现场检查表和检查报告》（详见附件6），适用项目全部符合要求的为“通过检查”；有项目不符合要求的为“限期整改”。检查中发现企业违反《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法》有关规定的，应依法依规处理。

（三）加强信息报送工作。请各市场监管所分别于4月5日、6月5日、9月25日和11月10日前将《医疗器械经营质量管理规范现场检查表和现场检查报告》（附件6）原件报送局药械股。

局药械股按照时间节点报送相关工作材料，分别于4月10日、6月10日、9月30日和11月15日、12月30日前将《2020年度柳江区医疗器械经营企业日常检查情况汇总表》（附件4）、《2020年度柳江区医疗器械经营企业监督检查统计表》（附件5）的电子版通过邮箱报送市局医疗器械监督管理科（邮箱号码：lzsylqxk@163.com），最后一个时间节点将全年医疗器械经营企业分类分级监督管理工作总结一并报送。

联系人：汪菊珍，联系电话：0772-7213930。
附件：1.医疗器械经营环节重点监管目录及现场检查重点内容 

2.柳江区持有经营许可证医疗器械经营企业2020年度分类分级监管级别确定表

3.柳江区只持有二类备案凭证医疗器械经营企业2020年度分类分级监管级别确定表

4.2020年度柳江区医疗器械经营企业日常检查情况汇总表 

5.2020年度柳江区医疗器械经营企业监督检查统计表

6.医疗器械经营质量管理规范现场检查表和检查报告
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