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关于进一步明确医疗器械经营企业
分类监管的通知

各医疗器械经营企业：

为进一步落实企业作为产品质量第一责任人的责任，加强对医疗器械经营企业，尤其是高风险医疗器械的监管，保障人民群众使用医疗器械的安全有效，现就医疗器械分类监管进一步明确如下：

一、实行医疗器械经营企业分类管理制度

    1、为了掌握企业的真实经营状况，促使企业加强自身建设，对医疗器械经营企业的日常监督检查将主要采取飞行检查的方式，检查前不再通知。

    2、对医疗器械经营企业按实际经营品种、经营状况等分为甲乙二类。

    甲类：经营高风险医疗器械的企业，免费体验类医疗器械经营企业。

    乙类：除甲类以外的其他企业。

    3、对甲类企业，采取飞行检查方式，随机确定检查时间。上年度信用等级为警示级及失信级的企业参照甲类企业执行。

    4、对乙类企业，采取准飞行检查方式，随机确定检查时间，检查前半天内电话通知。

    其中，对乙类企业中实行非库存销售的企业以及目前未实际经营医疗器械的企业，实行企业经营状况报备制度。实行非库存销售的企业每半年上报一次医疗器械产品质量验收记录（复印件）。未实际经营医疗器械的企业应每季度报告一次经营情况（即零报告制），如恢复正常经营活动，应立即上报我局并附验收记录（复印件）。我局将根据上报情况决定是否进行现场检查。企业应按时如实上报，如在检查中发现有弄虚作假现象，违反法律法规以及相关规定的，将记入不良行为并将信用等级降至失信级。

    5、企业类别由各企业自行申报，于2013年3月31日前填写《企业管理类别申报表》（申报表见附件1）上报我局，我局根据企业实际情况作调整后确定。

    6、乙类企业经营品种发生变化，符合甲类企业标准的，将转入甲类企业管理类别。

    7、医疗器械经营企业应在注册的经营地址开展经营活动，并将经营资料存放于经营场所内，在正常上班时间应当保证经联系后能在规定时间内到岗，并能随时提供监督检查所需资料。

    8、对于飞行检查时经联系后未能在规定时间内到岗或不能提供监督检查所需资料的，首次将给予警告，如再次发生同类情况，我局将按《绍兴市医疗器械经营企业日常监督管理规定》作为不良行为登记。

    9、因各种原因不再继续经营或经营场所关门，但未申请办理注销的企业，如三个月内连续两次检查中均无法联系或联系后企业未在规定时间内接受现场检查的，我局将向上级局建议注销其《医疗器械经营企业许可证》。

10、检查中发现企业擅自变更经营地址、仓库地址或擅自扩大经营范围、降低经营条件，我局将严格按《医疗器械经营企业许可证管理办法》等有关法律法规的规定进行处罚，并根据《绍兴市医疗器械经营企业日常监督管理规定》作为不良行为登记。

    二、实行高风险医疗器械产品备案、跟踪管理制度

1、高风险医疗器械经营企业应加强对高风险医疗器械的购销管理，采取有效措施，做好可追溯信息的记录，包括购进记录、质量验收记录、储存养护记录、销售记录和必要的用户登记、跟踪记录等。

2、高风险医疗器械经营企业应严格审查所经营的高风险医疗器械合法资料，并出具自我保证声明，对资料的真实性和所经营产品的质量负责。

3、高风险医疗器械备案范围为骨科植入类医疗器械、一次性使用无菌医疗器械、植入性医疗器械、填充材料、角膜接触镜及护理液、体外循环和血液处理设备及管路等（详见附件3）。

4、高风险医疗器械经营企业应当将所经营的产品品种及相关资料报我局备案（备案表见附件4），包括供应商名称、联系人、联系方式、高风险医疗器械名称、规格型号等内容，并附供应商营业执照、医疗器械生产（经营）企业许可证、业务人员法人委托书、身份证明和产品生产企业的医疗器械生产许可证、医疗器械注册证、注册登记表（或制造认可表）等资料，以供应商为单位提供产品档案，不同规格的同一产品可以不重复提供。

5、高风险医疗器械经营企业应在首次购入产品后二周内申报备案。企业目前所经营的高风险医疗器械应在2013年3月31日前向我局申报备案。

6、经营企业所申报的高风险医疗器械在其医疗器械注册证到期换证后应重新申报。

7、高风险医疗器械经营企业应及时如实申报备案材料，未及时申报、漏报或申报不实的，我局将根据《绍兴市医疗器械经营企业日常监督管理规定》作为不良行为登记。

8、当医疗器械经营企业所经营的高风险医疗器械发生不良事件时，企业应在一周内如实向我局报告，填写《医疗器械不良事件报告表》并提供必要的用户登记、跟踪记录等相关资料。发生严重不良事件的应在24小时内上报。未按要求及时报告的，将根据《绍兴市医疗器械经营企业日常监督管理规定》作为不良行为登记。

    三、实行医疗器械经营企业专业技术人员申报制度

1、医疗器械经营企业必须根据有关规定依照核定的经营范围配备必要的专业技术人员，负责企业质量管理和经营产品的售后服务。

2、担任质量负责人的专业技术人员发生变动时，医疗器械经营企业应按规定程序向原发证机关申请变更，获得批准后，在取得新的《医疗器械经营企业许可证》后一周内将许可证复印件报我局备案。目前已发生变动但尚未办理变更手续的，应于2013年3月31日前向原发证机关申请变更，逾期不变更的，我局将从2013年4月1日起严格按有关法律法规进行处罚。

3、其他专业技术人员发生变动时，企业应在一周内向我局申报备案。目前在编的专业技术人员在2013年3月31日前将向我局申报备案（备案表见附件5）。

4、专业技术人员备案的内容包括：专业技术人员姓名、性别、身份证号、学历、职称、岗位等内容，并提供相关资料的复印件，包括身份证、学历证书、职称证书、任命书等。         

5、医疗器械经营企业专业技术人员发生变动后，未及时办理许可变更或向我局申报备案的，除根据《医疗器械监督管理条例》等法律法规进行处罚外，我局将根据《绍兴市医疗器械经营企业日常监督管理规定》作为不良行为登记。

6、日常监督检查中，发现专业技术人员虚岗、兼职的，我局将根据《绍兴市医疗器械经营企业日常监督管理规定》作为不良行为登记，并责令限期改正，逾期未改正的，根据《医疗器械监督管理条例》等法律法规进行处罚。    

附件：1.企业管理类别申报表
      2.企业经营活动情况表
3.高风险医疗器械备案范围
4.高风险医疗器械备案表

 5.医疗器械经营企业专业技术人员备案表

                  越城区食品药品监督管理局

                             2013年3月8日
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附件1
各企业根据自己的实际经营情况，依照《医疗器械经营企业分类管理制度》确定申报类别，在3月31日前上报至我局，并在申报时附《医疗器械经营企业许可证》正本复印件，我局将根据企业的自行申报情况经核实后确定企业的类别。

绍兴市越城区食品药品监督管理局
2013年3月8日

…………………………………………………………………………………

企业管理类别申报表
企业名称（盖章）：

负责人：                          联系电话：

	类别
	项目
	申报类别（√）
	监管部门认定类别

	甲类
	经营高风险医疗器械
	
	

	乙类
	库存销售
	
	

	乙类（报备制）
	非库存销售
	
	

	乙类（报备制）
	未实际经营医疗器械产品
	
	


注：各企业应以实际经营项目来申报。

附件2 

	企业名称
	负责人
	经营类别
	未开展经营原因
	许可事项及人员变动情况
	起（止）时间

	
	
	
	
	
	


备注：目前未实际开展医疗器械经营活动的企业，应依照《医疗器械经营企业日常监督检查制度》填写上表如实向我局报备。如企业恢复经营活动，也应立即上报我局并附验收记录。

填表人：

年    月      日

附件3

高风险医疗器械备案范围
一、骨科植入物医疗器械：

1、外科植入物关节假体；
　　2、金属接骨、矫形钉；
　　3、金属直型、异形接骨板；
　　4、金属矫形用棒；
　　5、髓内针、骨针；
　　6、脊柱内固定器材；
　　7、骨修复材料（I，II）号。
二、一次性使用无菌医疗器械：
　　1、一次性使用无菌注射器；
　　2、一次性使用输液器；
　　3、一次性使用输血器；
　　4、一次性使用滴定管式输液器；
　　5、一次性使用静脉输液针；
　　6、一次性使用无菌注射针；
　　7、一次性使用塑料血袋；
　　8、一次性使用采血器；
　　9、一次性使用麻醉穿刺包；
　　10、其它形式一次性使用输液器；
　　11、其它形式一次性使用注射器。
三、填充材料：
　　1、乳房填充材料；
　　2、人工鼻梁；
　　3、眼内填充材料（注：医用透明质酸钠）；
　　4、骨科填充材料。
四、植入性医疗器械：
　　1、人工晶体； 
　　2、人工心脏瓣膜；
　　3、心脏起搏器；
　　4、血管内导管及支架。
五、角膜接触镜及护理液。
六、体外循环和血液处理设备及管路：
　　1、人工心肺机、微栓过滤器等人工心肺设备、辅助装置及管路；  

    2、人工肾等血液净化设备、辅助装置及管路；
　　3、血液透析器等血液净化器具；
　　4、血浆分离器及管路；
　　5、体外循环插管。

附件4

高风险医疗器械备案表

供应商名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                      公司名称（盖公章）：

联系人：                       联系方式：

	序号
	产品名称
	生产厂家
	规格型号
	医疗器械生产企业许可证号
	医疗器械产品注册证号

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


法人代表签名：　　　　　　　                                              填报时间：　　　　　　年　　　月　　　日
附件5

医疗器械经营企业专业技术人员备案表

公司名称（盖公章）：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　填报时间：　　　　　　年　　　月　　　日

	姓名
	性别
	身份证号
	毕业院校
	所学专业
	学历
	职称
	担任职务

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


法人代表签名：
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