北京市进口医疗器械代理人管理办法（征求意见稿）
第一章总则

第一条　为规范进口医疗器械生产企业在北京市辖区内设立的代表机构或者指定的北京市辖区内企业法人（以下简称代理人）的行为，根据《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》及《体外诊断试剂注册管理办法》，制定本办法。
医疗器械生产企业为香港、澳门、台湾地区的，参照进口医疗器械管理。
第二条　本办法中代理人是指医疗器械产品注册证上“代理人住所”在北京市行政区域内，由境外申请人或备案人设立的代表机构或者指定企业法人。
第三条　代理人应当按本办法要求配合境外申请人或备案人进行相关工作，行使代理人的权利和承担代理人义务。
第四条  北京市食品药品监督管理局负责组织全市代理人监督管理工作，区局、直属分局负责本辖区内的代理人日常监督管理工作。

第二章医疗器械代理人信息管理
第五条　代理人在取得医疗器械产品注册后，应及时将产品注册证载明信息等信息（具体见附件）通过市食药局企业服务平台上报。 
第六条　医疗器械注册证载明的代理人发生变更的，应按照相关法规要求进行注册/备案变更，变更后的代理人应按照本办法第五条要求上报相关信息。原代理人应书面告知所属区局或直属分局。
第七条注册证书载明的其他信息及代理人基本信息发生变更的，代理人应及时通过市食药局企业服务平台上报。
第八条　区局、直属分局对辖区代理人上报的信息进行核对，并对信息进行管理。
第三章医疗器械代理人职责

第九条　代理人在产品注册或备案过程中，应按照相关法规要求开展注册检验、临床试验、产品注册或备案等工作。

代理人开展临床试验，应按照《医疗器械注册管理办法》、《体外试剂注册管理办法》和《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求，在有资质的临床试验机构进行，并向北京市食品药品监督管理局备案。

第十条　代理人应按照《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册管理办法》的要求，履行向申请人或者备案人如实、准确传达相关的法规和技术要求义务；履行与相应食品药品监督管理部门、境外申请人或者备案人联络的义务；并承担其他涉及产品质量和售后服务的连带责任。
第十一条　医疗器械代理人应当按照医疗器械不良事件监测和再评价的相应规定，建立组织机构、监测制度，收集本企业上市医疗器械产品不良事件信息并按要求上报，配合监管部门做好医疗器械不良事件相关调查、分析和评价工作和产品再评价工作。
第十二条　代理人应按照《医疗器械注册管理办法》中相关要求，协调做好医疗器械上市后的产品召回工作。
第十三条　对使用单位委托维修服务机构或者自行对在用医疗器械进行维护维修的，医疗器械代理人应当按照《医疗器械使用质量监督管理办法》的要求，按照合同的约定提供维护手册、维修手册、软件备份、故障代码表、备件清单、零部件、维修密码等维护维修必需的材料和信息给相关单位。
第十四条　代理人应按照《医疗器械质量监督抽验管理办法》的要求，配合食品药品监督管理部门开展医疗器械产品质量监督抽查检验或评价。 
第四章监督管理

第十五条　北京市食品药品监督管理局负责对本市代理人注册与备案相关工作实施日常监督管理，及时向国家食品药品监督管理总局通报相关信息；开展临床试验的核查；组织代理人信息管理工作；将进口医疗器械注册证或变更批件移送给相关区局、直属分局。
第十六条　区局、直属分局收到市局移送的进口医疗器械产品注册证后，负责代理人信息核对确认；并应将代理人监督管理纳入日常监督管理工作，对本辖区内代理人开展日常监督检查、产品抽验等工作，并监督代理人开展产品召回、不良事件监测等工作。
第十七条　食品药品监督管理部门对代理人开展监督检查时，发现代理人发生变化未办理医疗器械注册证登记事项变更的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十五条有关未备案的情形予以处罚同时通报国家总局。涉及外埠的，由市食药局将相关情况通报国家食品药品监督管理总局及相关省局。
第五章附则

第十八条　本办法由北京市食品药品监督管理局负责解释。

第十九条　本办法自发布之日起实施。
附件

	注册代理人基本信息

	注册代理人：
	

	住所：
	

	联系人：
	
	电话（手机）：
	

	电话（座机）：
	
	传真：
	

	邮箱：
	

	医疗器械经营许可证号/备案号（如有）
	

	是□ 否□  该产品进口代理商
	是□ 否□  提供售后服务

	境外注册人（备案人）信息

	境外注册（备案）人
	

	注册证号
	
	国籍
	

	产品名称
	

	临床试验备案号（如有）
	

	临床试验机构名称1
	

	临床试验机构名称2
	

	临床试验机构名称3
	

	进口总代理基本信息（如有）

	进口总代理：
	

	住所：
	

	医疗器械经营许可证号/备案号
	

	联系人：
	
	电话（手机）：
	

	电话（座机）：
	
	传真：
	

	邮箱：
	
	
	

	期限：
	年   月 ————        年    月

	售后服务提供单位基本信息（如有）

	单位名称
	

	住所：
	

	联系人：
	
	电话（手机）：
	

	电话（座机）：
	
	传真：
	

	邮箱：
	
	
	

	期限：
	年   月 ———        年    月


