附件1
 2021年“全国医疗器械安全宣传周”

山西省重点活动方案及分工安排

一、2021年“全国医疗器械安全宣传周”山西启动仪式暨 “安全用械 创新发展”主题论坛

7月19日上午，在太原举行2021年“全国医疗器械安全宣传周”启动仪式暨 “安全用械 创新发展”主题论坛，届时邀请省卫健委、省医保局等有关部门、典型企业、新闻媒体、社会组织以及各界代表参会，增强政府部门、企业、公众之间的交流，共同营造“安全用械 创新发展”的浓厚气氛。（承办单位：医疗器械监管处，配合单位：局办公室、省药品安全风险监测中心、山西省医疗器械行业协会）

二、医疗器械创新发展座谈会 
7月19日下午，召开医疗器械创新发展座谈会。组织省级监管人员、医疗器械领域专家学者、医疗器械行业协会及企业代表参加，介绍支持医疗器械创新发展工作进展，交流创新医疗器械政策实施情况，鼓励医疗器械产业发展和新技术的应用，服务医药产业的创新发展。（承办单位：省药品审评中心，配合单位：山西省医疗器械行业协会）

三、《医疗器械监督管理条例》公益培训

7月20日上午，组织医疗器械注册人、备案人及基层监管人

员参加国家局《医疗器械监督管理条例》公益培训，培训采取线上直播的方式进行。（承办单位：各市市场监督管理局、综改示范区市场监督管理局）

四、安全用械进社区活动
7月20日下午，举办“安全用械进社区”活动。邀请专家向公众讲解常见家用医疗器械（如血压计、血糖仪、口罩等）的正确使用方法及注意事项，对网络销售医疗器械开展社区宣传教育活动，指导消费者学习如何查看卖家资质、购买合格产品，并向公众发放科普宣传资料。（承办单位：各市市场监督管理局、综改示范区市场监督管理局）

5、 医疗器械生产质量管理规范经验交流会
7月21日上午，举办医疗器械生产质量管理规范经验交流会。邀请医疗器械生产企业，共同就医疗器械生产企业质量管理相关问题进行交流和经验分享。（承办单位：省药品检查中心，配合单位：山西省医疗器械行业协会）

六、医疗器械注册办法公益宣贯
7月21日下午，组织注册人、备案人和基层监管人员参加国家局医疗器械注册办法公益宣贯。宣传《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管理办法》等规章起草背景及修订情况，解读具体条款。（承办单位：省药品审评中心、各市市场监督管理局、综改示范区市场监督管理局）

七、医疗器械不良事件监测座谈会
7月22日上午，召开医疗器械不良事件监测工作座谈会。邀

请监测机构人员、医疗机构、医疗器械注册人参加，就《医疗器械监督管理条例》实施后对医疗器械不良事件监测工作的影响及下一步监测工作的开展等问题进行座谈讨论。（承办单位：省药物警戒中心，配合单位：山西省医疗器械行业协会） 

八、医疗器械检测实验室公众开放日活动
7月22日上午，邀请医疗器械企业代表、社会公众代表、新闻媒体代表走进省医疗器械检测中心，参观医疗器械样品展示，观摩医疗器械实验操作，讲解检测检测工作流程，进一步加深公众对检测工作的认识与了解。（承办单位：省医疗器械检测中心）

九、医疗器械科普知识宣传
7月23日上午，开展家庭常用医疗器械科普知识宣传。面向公众科普制氧机和血氧仪，为民办实事，指导公众正确理解和使用相关产品，了解加强医疗器械监管，推动产业高质量发展，保障公众用械安全的重要意义。（承办单位：各市市场监督管理局、综改示范区市场监督管理局） 
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