附件

2024年省级医疗器械监督检查计划

按照《医疗器械监督管理条例》等相关规定，云南省药品监督管理局制定了2024年省级医疗器械监督检查计划，请认真组织实施。

一、工作目标

深入贯彻习近平总书记关于药品监管工作的重要指示批示精神，严格落实“四个最严”要求，坚持问题导向，针对突出问题和监管风险，将日常监督检查、飞行检查、专项检查有机结合，综合运用监督检查、监督抽检、不良事件监测、稽查执法、投诉举报等形式强化监督管理，不断压实企业主体责任，坚决守住医疗器械质量安全底线，切实保障人民群众用械安全。

二、检查范围及要求

（一）医疗器械生产企业。包括生产风险分级为一般风险、较高风险和高风险的生产企业。对风险分级为高风险的医疗器械生产企业实施四级监管，每年全项目检查不少于一次；对风险分级为较高风险的医疗器械生产企业实施三级监管，每年检查不少于一次，其中每两年全项目检查不少于一次；对风险分级为一般风险的医疗器械生产企业实施二级监管，每两年检查不少于一次。

（二）医疗器械临床试验机构。抽取云南省辖区内50%的临床试验机构开展GCP全项目监督检查。
（三）医疗器械网络交易第三方平台。全覆盖。

三、任务分工

（一）医疗器械处。负责组织实施医疗器械生产企业、临床实验机构、医疗器械网络交易第三方平台监督检查。

（二）省核查中心。负责具体实施生产企业监督检查工作，检查结果按要求录入相应系统，并与国家药监局信息中心同步，配合省局选派人员参加监管工作。

（三）省局稽查局。负责对监督检查中发现或其他来源的医疗器械生产、临床试验、第三方平台网络交易违法违规行为进行查处并对相关信息进行公开，配合省局选派人员参加监管工作。

（四）省器械检验院。负责对检查过程中抽样的产品进行检验，配合省局选派人员参加监管工作。

（五）省评价中心。负责对检查过程中医疗器械生产企业不良事件监测体系建设进行指导，组织开展医疗器械安全性监测和再评价，配合省局选派人员参加监管工作。

（六）省审评中心。配合省局选派人员参加监管工作。

四、工作要求
（一）监督检查可以与产品注册体系核查、生产许可变更或者延续现场核查等相结合，统筹实施，提高监管效能。

（二）省药监局组织的飞行检查方案将另行发文。

（三）在检查过程中如发现涉嫌违法违规行为按照《云南省药品监督管理局药品医疗器械化妆品案件调查处理流程规范（试行）》要求处理。
（四）监督检查应在2024年11月30日前完成，并于2024年12月10日前将检查情况报省药监局医疗器械处。
附件：1.2024年省级医疗器械生产企业监督检查名单
2.2024年省级医疗器械临床试验机构监督检查名单
3.2024年省级医疗器械网络交易第三方平台监督检
查名单


