附件2
《北京市医疗器械生产重点监管品种目录（征求意见稿）》修订说明

[bookmark: OLE_LINK1]一、修订背景
2022年5月1日新修订发布的《医疗器械生产监督管理办法》规定：国家药品监督管理局组织制定重点监管产品目录。省、自治区、直辖市药品监督管理部门结合实际确定本行政区域重点监管产品目录。
2022年9月9日，国家药监局印发了《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》，公布了《国家药监局医疗器械生产重点监管品种目录》。
为落实相关法规要求，加强医疗器械生产监管，科学合理配置监管资源，市药监局组织对《北京市重点监管医疗器械目录（2015年版）》进行修订，结合我市医疗器械监管工作实际，形成《北京市医疗器械生产重点监管品种目录（征求意见稿）》。
二、修订过程
在修订过程中，市药监局高度重视，组织多部门监管人员成立修订工作组，多次就修订工作召开研讨会，并深入医疗器械生产企业开展调研，充分结合本市医疗器械生产企业特点和监管工作实际需求，严格按照《医疗器械监督管理条例》及配套规章文件要求逐条研究进行修订，现向社会公开征求意见。
三、修订依据
《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号）、《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》（药监综械管〔2022〕78号）。
四、主要修订内容
（一）对目录格式进行修订。按2018年医疗器械分类目录和体外诊断试剂分类目录体例，按照分类目录逐类别进行归纳，便于日常监管使用。
（二）结合近年来北京市医疗器械生产监管工作实际，按照国家药监局相关工作要求，将部分高风险创新医疗器械，以及量大面广、易引发舆情风险的产品纳入北京市医疗器械生产重点监管品种目录。
[bookmark: _GoBack]（三）深入贯彻国务院深化放管服改革精神，移除了原重点监管目录中以现有生产质量控制水平来看风险较低的产品，如计划生育用医疗器械的避孕套、宫内节育器等医疗器械，坚持放管结合，放管并重。
