附件2
《北京市医疗器械生产监督检查指南
（征求意见稿）》修订说明

[bookmark: OLE_LINK1]    一、修订背景
新版《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械生产监督管理办法》已相继发布实施，相关法规中对医疗器械生产监督检查的要求有了新的变化。为适应新监管形式，进一步提升医疗器械生产监督检查效能，市药监局结合本市医疗器械生产监管实际，对《北京市医疗器械生产企业日常监督现场检查指南总则（2010版）》进行了修订。
二、修订过程
在修订过程中，市药监局高度重视、精心组织，从各相关部门抽调精干力量成立专门课题组，结合新法规、新形势，深入调查、研究监督管理中的需求，汇总分析监督检查中的问题，形成此公开征求意见稿，现向社会公开征集意见建议。
三、修订依据
《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第48号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号）、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局令第1号）、《国家药监局综合司关于加强医疗器械跨区域委托生产协同监管工作的意见》（药监综械管﹝2022﹞21号）、《国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械生产质量管理规范的公告》（2014年第64号）和相关配套文件，以及国家和北京市发布的其他指南类文件。
四、主要修订内容
此次修订，主要对以下内容进行了修改和完善：
（一）按照新法规变化，将原指南适用范围中“医疗器械生产企业”修改为“医疗器械注册人、备案人、受托生产企业”。
（二）按照最新颁布的法规，将原指南中引用的检查依据进行了调整，删除了作废文件，增加了《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号）、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局令第1号）等法规文件。
[bookmark: _GoBack]（三）为强化对实际监督检查工作的指导性，在原指南基础上，结合新法规变化，新增产品唯一标识、委托生产、不良事件系统填报等检查内容，补充设备、文件管理等检查内容，调整设计开发、产品放行等重点检查内容，并对其他检查内容和方法进行了完善。
（四）为加强对医疗器械注册人、备案人委托生产的监督管理，结合新法规变化以及《国家药监局综合司关于加强医疗器械跨区域委托生产协同监管工作的意见》要求，增加了跨区域委托生产检查前准备、重点检查内容以及检查手段，为建立健全跨区域委托生产协同监管机制奠定基础。
（五）为适应新监管形式，丰富检查手段，在原指南“语言交流、文字资料、现场观察”的检查手段基础上，增加了“远程检查”、“联合检查和委托检查”，从而更好地适应新的监管形势。
（六）为严格落实“四个最严”要求，加强风险管理，新增了对检查发现问题的处理以及紧急控制措施。针对企业整改情况以及对企业既往监管情况，在跟踪检查中可综合采取多种措施加强对企业的监管。

