北京市进口医疗器械境内代理人监督管理办法（试行）（征求意见稿）的起草说明
为进一步贯彻落实《医疗器械监督管理条例》，加强对进口医疗器械境内代理人（以下简称代理人）的监督管理，保障进口医疗器械的安全、有效，北京市药监局对《北京市进口医疗器械代理人管理规定（试行）》（京食药监〔2016〕37号）（以下简称《规定》）进行了修订，形成了《北京市进口医疗器械境内代理人监督管理办法（试行）（征求意见稿）》（以下简称《办法》）。现将有关情况说明如下：

一、起草背景
2021年新版《医疗器械监督管理条例》发布实施，其中第二十一条明确要求代理人应当协助境外医疗器械注册人、备案人履行相关法定义务。随后《医疗器械注册与备案管理办法》《医疗器械生产监督管理办法》等配套法规也相继修订发布实施，对代理人的监督管理工作进一步明确相关要求。为深入落实《医疗器械注册与备案管理办法》第一百零二条规定的“省、自治区、直辖市药品监督管理部门对本行政区域内的代理人组织开展日常监督管理”的相关要求，进一步加强进口医疗器械监督管理，规范代理人的行为，确保代理人能够切实履行法规规章规定的义务，保障进口医疗器械的安全、有效，结合当前北京市进口医疗器械监管实际，北京市药监局组织对《规定》进行修订，编制了本《办法》。

二、起草过程

《办法》起草过程中，根据《医疗器械监督管理条例》和配套法规文件要求，课题组深入代理人企业开展走访调研，经多次研讨和征求意见，形成了《办法》初稿。组织召开了全市部分代理人、进口医疗器械经营企业、监管部门研讨会，广泛听取各方对《办法》初稿建议，修改完善后，形成本《办法》。

三、主要内容

《办法》包括总则、代理人的管理、监督管理、附则，共4章，26条。根据新法规规章要求，结合北京市进口代理人监管信息化建设实际，删减了原《规定》代理人信息管理中报送相关要求的部分，细化了代理人主体责任，明确了各级监管部门职责和监管要求等，重点在以下方面进行了修订：

一是在总则部分更新了相关法律依据。二是将第二章代理人的职责更改为代理人的管理，明确代理人从事代理活动应具备的条件、应当履行的义务等。三是将加强代理人监管信息化建设，完善全市代理人信息管理，提高智慧监管工作水平在《办法》第四章第十四条中予以明确。四是充实监督管理手段，明确风险会商、信用档案、责任约谈等监管措施。

修订后的《办法》主要明确了以下内容：

第一章：总则，共5条。

明确了《办法》的制定依据、适用范围、制定目的、进口医疗器械境内代理人的定义和各级监管部门职责。

第二章：代理人的管理，共8条。

明确了代理人从事代理活动应当具备的条件、应当履行的相关义务；对代理人与境外医疗器械注册人、备案人授权或签订协议、变更情况的告知、产品召回情形处置、自查报告提交、说明书、中文标签的内容等明确了具体要求。

第三章：监督管理，共11条。

规范了监管部门对代理人信息管理和年度检查计划的制定与实施要求；明确对质量问题线索、抽查检验、产品召回情况、违法违规行为的查处、要求；充实监督管理手段，明确风险会商、信用档案、责任约谈、经营异常名录处置等监管措施。

第四章：附则，共2条。

明确了港澳台适用原则和实施日期等内容。


