
 2019 年医疗器械监督管理展望 

配合做好《医疗器械监督管理条例》，发布《医疗器械进口代

理人监督管理办法》，继续组织做好 100 个医疗器械品种的不良事

件的重点监测……2019 年医疗器械监管将做好十项重点工作。 

 

  重点一  不断完善监督管理法规制度 

 

  配合做好《医疗器械监督管理条例》修订工作，适时对医疗器

械生产、经营、使用质量监督管理办法进行相应调整，着重对落实

企业主体责任的条款进行修订，落实企业的质量安全主体责任和法

律责任。发布《医疗器械进口代理人监督管理办法》，加强对进口

医疗器械的全生命周期监管。研究调整医疗器械生产经营企业分类

分级管理规定中的相关规定。研究制定经营企业和使用单位的责任

清单、年度自查报告要点，压实企业主体责任。不断深化“放管

服”改革。 

 

  重点二  切实加强风险管理 

 

  开展安全形势分析，组织多部门参与医疗器械风险评估会商，

将日常检查、飞行检查、监督抽检、案件查办、不良事件监测、产

品召回、舆情监测、投诉举报等多维度数据纳入分析并评估风险，



明确医疗器械监管的重点目标、重点环节、重点品种、重点区域，

不断提高风险信息分析评估、精准研判、协调联动和科学决策水

平。编写医疗器械质量安全形势分析报告，为医疗器械监管工作提

供指引。加强创新产品风险分析研判，将适时组织对创新产品开展

飞行检查。加强召回工作管理，落实企业的质量安全主体责任。 

 

  重点三  强化生产监督检查 

 

  各省局要制订年度检查计划并组织实施，督促生产企业落实产

品全生命周期主体责任。定期对质量管理体系情况进行全面自查并

按照规定提交自查报告。将上市许可持有人建立不良事件监测和再

评价制度、配备机构和人员、开展监测和评价有关工作作为监督检

查重点内容之一。重点聚焦高风险医疗器械。开展飞行检查，督查

省局落实日常监管职责。继续开展境外检查，进一步扩大境外企业

生产现场核查规模，逐步扩大品种覆盖面，加强进口产品的监督管

理。组织开展无菌和植入性医疗器械专项检查、标签标识说明书专

项检查。强化对重点区域、重点企业、重点产品的风险排查和管

控。加大生产环节案件查办力度。 

 

  重点四  加强经营使用监管 

 



  各省局要指导督促市县市场监管部门制订医疗器械经营使用单

位年度检查计划并组织实施，监督经营使用单位严格实施医疗器械

经营使用质量监督管理办法、质量管理规范等规章制度，并对实施

情况进行自查和报告。强化网络交易监管，加大医疗器械清网整治

力度。强化医疗器械网络监测处置工作责任，进一步落实网络第三

方平台主体责任和属地监管责任。加强对经营使用环节案件查办的

业务指导，严处违法违规经营使用医疗器械行为。 

 

  重点五  加强不良事件监测 

 

  制定出台不良事件监测工作指南等配套指导原则，指导各级监

管部门、持有人、经营使用单位按要求开展相关工作。完善监测信

息网络和数据库建设。督促持有人注册成为监测信息系统用户，主

动维护其用户和产品信息，报告医疗器械不良事件，持续跟踪和处

理监测信息。继续组织做好 100 个医疗器械品种的不良事件的重点

监测。做好监测风险评价处置，研究建立不良事件监测信息交流工

作程序，丰富风险交流手段，督促各省局及时采取不良事件风险控

制措施。 

 

  重点六  做好监督抽检 

 



  继续加强抽检工作的组织领导，组织修订《国家医疗器械质量

监督抽查检验管理规定》。组织做好 2019 年医疗器械监督抽检工

作。各省局要深化对抽检数据的分析，结合日常监管情况，对通过

抽检发现的质量风险点进行总结归纳和科学研判，及时掌握产品质

量安全趋势，有针对性地做好后续监管工作。对省级抽检结果、不

合格产品召回信息、后续处置情况设置专栏向社会公示，并及时报

送至国家医疗器械抽检系统。 

 

  重点七  完善监管工作机制 

 

  国家局和省局建立监管风险会商机制，定期开展风险会商，增

强监管的整体性和协同性。理顺监督检查和案件查办工作机制，在

生产环节，进一步优化完善生产企业飞行检查检查结果判定原则和

信息发布的方式方法，落实企业产品质量安全主体责任，夯实省局

监管责任；在经营使用环节，建立国家局指导、省局督导、市县市

场监管部门监督检查的工作机制。做好行刑衔接。重点做好违法产

品的追查管控和处置。建立跨部门跨领域协调工作机制，形成监管

合力。 

 

  重点八  加强监管能力建设 

 



  继续推进建设国家级医疗器械检查员队伍，指导地方建立专职

检查员队伍。创新培训方式，加强省局和市县监管部门监管人员培

训。加强监管信息化建设，推进医疗器械生产监管平台建设，构建

医疗器械大数据监管平台。推进网络交易监测平台（三期）建设，

提升网络监测水平。进一步完善医疗器械生产经营许可备案系统，

推进医疗器械监管平台整合，逐步实现智慧监管。 

 

  重点九  深入推进社会共治 

 

  进一步深化与行业协会、学会、高等院校等合作，研究建立通

过行业协会引领和规范，落实企业主体责任的合作机制。鼓励行业

协会开展生产经营企业规范化示范试点。 

 


