附件3

关于《重庆市医疗器械生产分级监管

实施细则》的起草说明
一、文件制定背景和依据

（一）制定的必要性和可行性。1、国家有政策。《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》等文件均对医疗器械生产分级监管提出要求。2、重庆有基础。

《重庆市食品药品监督管理局关于印发重庆市医疗器械生产企业分类分级监督管理实施办法的通知》（渝食药监械〔2017〕7号）于2017年3月实施，我市已开展了6年的医疗器械生产分级监管工作。通过分级监管，科学的制定监管计划，动态调整重点监管目录，将有限的监管资源精准化，在消除质量风险的前提下，减轻了企业负担。3、外省有探索。目前江苏、山东、辽宁、安徽省、湖北省、江西、黑龙江等省已发文开展医疗器械生产监管分级工作。

依据的主要上位法和上位规范性文件。根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《国家药监局综合司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）等法律法规和文件要求，结合我市实际制定《重庆市医疗器械生产分级监管实施细则》（以下简称《实施细则》）。

《国家药监局综合司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）明确要求各省级药品监督管理部门根据《医疗器械生产重点监管品种目录》，结合自身实际，制定本省（自治区、直辖市）重点监管品种目录并动态调整。结合本行政区域产业发展、企业质量管理状况和监管资源配备情况，制定并印发医疗器械生产分级监管细化规定，明确监管级别划分原则，以及对不同监管级别医疗器械注册人备案人、受托生产企业的监督检查形式、频次和覆盖率。
（三）《实施细则》经市药监局2023年第17次局长办公会审议通过。

二、文件制定过程
（一）起草单位：重庆市药品监督管理局。
（二）征求意见情况

在广泛调研和试点基础上，结合重庆实际，市药监局牵头起草了《实施细则》初稿，初稿形成后，召开了相关处室、直属检查局、区县市场监管局、部分企业代表座谈会，当面听取意见。期间多次组织专题讨论，反复研究修改，形成《实施细则》（征求意见稿），采用公开挂网方式征求社会和企业的意见建议，对部分意见建议进行了吸收、采纳。
三、文件主要内容
（一）对规范性文件的主要内容、重要制度设计进行简要描述。

《实施细则》主要包括总则、职责分工、监管分级、监管要求、附则5个部分以及附件“重庆市医疗器械生产重点监管品种目录”。
1、总则
明确《实施细则》制定的指导思想、原则、适用范围等内容。

2、职责分工
明确我市各级药监部门在生产分级监管中的职责与分工。市药品监督管理局负责编制《重庆市医疗器械生产重点监管品种目录》并动态调整，负责全市医疗器械生产企业监管级别的确认和动态调整；各级医疗器械生产监管部门负责医疗器械生产企业分级监管具体实施工作；对辖区生产企业的监管级别确认、调整提出合理化建议。
3、监管分级
按照风险程度，综合合分析重庆市同类产品注册数量、市场占有率、生产质量管理总体水平和风险会商等因素，对重庆市医疗器械器械注册人、备案人以及受托生产企业的监管分为四个等级。

对风险程度高的企业实施四级监管，主要包括生产《重庆市目录》内的企业，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，主要包括除《重庆市目录》以外的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，主要包括除《重庆市目录》以外的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，主要包括生产第一类医疗器械生产企业。

4、监管要求
根据企业监管级别针对性的制定监督检查类型与频次。为进一步优化营商环境、减轻企业负担，建议直属检查局和区县市场局开展联合检查，日常监督检查和体系核查、生产许可现场检查结合开展。同时，要求各级医疗器械生产监管部门按时向市药监局报送辖区医疗器械生产企业监管等级表及年度监监管总结。
5、附则
对“全项目检查”进行解释，明确对委托生产企业委托产品的检查范围应延伸至受托生产企业相应的生产活动。
6、重庆市医疗器械生产重点监管品种目录
结合《国家药监局综合司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）的附录“医疗器械生产重点监管品种目录 ”，并结合我市实际，制定了重庆市医疗器械生产重点监管品种目录，共包含产品类别60项。为我市医疗器械生产监管分级提供了数据支撑。
四、其他需要说明的问题
无
五、联系人及联系方式

牵头起草单位联系人姓名：陈凌燕、职务：四级调研员、联系电话：60353763，13983283568。
