附件2
永定区2026年医疗器械监管工作要点

一、强化全链条质量管控，筑牢质量安全根基
（一）经营环节
1.规范备案许可工作，提升行政审批效率。推动医疗器械行政服务事项实现“申请—受理—审查—办结—出证”实现全流程网办，探索“证前指导”、“容缺受理”模式，进一步提升医疗器械经营许可、第二类医疗器械备案等事项审批质效。
2.推动检查规范化，提升监管质效。各监管所要根据区局随机抽取的医疗器械检查名单，合理制定年度检查计划，并按照《关于规范药监行政检查系统医疗器械模块录入工作的通知》要求录入药监行政检查系统。深入实施省局“精透监管”工程，以穿透式检查精准发现深层次问题和风险，将有限监管力量集中投向关键风险点，加大对经营过期、无证医疗器械等违法违规行为的打击力度，切实将风险消除在萌芽状态。重点加强冷链医疗器械和医疗器械第三方物流企业监管，规范流通领域购销行为，可试点开展跨区域交叉检查，打破地域监管壁垒，避免监管盲区和重复检查，提升监管公正性和专业性。
3.加强经营主体培训交流，提升经营者主体责任意识。各监管所要开展经营企业合规培训，推动面向企业的精准普法，引导行业协会发挥桥梁纽带作用。适时向经营主体推送典型案例、舆情焦点等警示内容，提醒经营主体履行进货查验等义务。
（二）使用环节
1.推进UDI追溯建设。协同推进医疗器械唯一标识（UDI）系统建设，积极探索“三医联动”依职责分步推进UDI的应用，配合健全医疗机构的医疗器械唯一标识系统。
2.强化重点领域监管。各监管所要加大对第三方医学检验中心、医疗美容机构等重点使用单位的检查力度，重点核查医疗器械采购验收、储存养护、使用管理、不良事件报告等环节，规范医疗机构医疗器械使用质量管理，保障临床用械安全。
3.持续推进“清规”行动。重点核查医疗器械采购验收、储存养护、使用管理、不良事件报告等环节，规范医疗机构医疗器械使用质量管理，保障临床用械安全；加强对医疗机构的监督指导，进一步提升“规范化”建成率。
（三）网络销售环节
各监管所要对国家局和省局网络监测平台推送、自行检查发现、群众投诉举报的涉网违法违规线索，要及时依法调查处置。聚焦凝胶贴敷、医疗美容、口腔、眼科等问题集中领域，严厉打击无证经营、虚假宣传、违规销售等违法违规行为，规范网络销售秩序。
二、完善风险管控体系，提升精准监管效能
（一）健全风险会商机制。根据实际情况区局原则上每季度开展医疗器械安全形势分析和风险会商，重点分析备案许可、检查抽检、监测评价、网络监测、舆情监测、投诉举报等环节出现的共性风险和突出问题，对风险隐患实行清单化管理、闭环式处置，坚决防范系统性、区域性风险。
（二）及时处置抽检不合格产品。各监管所要高度重视对不符合规定医疗器械产品检验报告的响应，依法依规组织完成结果送达、核查处置等各项相关工作。
（三）加大监测处置力度。要加大不良事件监测和处置力度，强化对哨点医院管理和指导，推进重点领域产品主动监测。
三、夯实监管基础建设，提升综合监管能力
（一）持续加大对基层医疗器械监管人员培训力度，通过交叉检查现场指导和集中授课的方式提升基层监管人员专业能力；
（二）按照市局制定的医疗器械经营环节检查指引，着力解决基层反映强烈的不懂看、不会查等问题；
（三）配合市局做好全市医疗器械监管专家库建设，提升重大问题研判和跨区域人才支援能力。
四、健全协同治理机制，形成部门联动合力
（一）强化合规治理。贯彻落实国家药监局等12部门《关于加强医疗器械购销领域合规治理的意见》，完善部门协同治理机制，引导医疗器械购销企业、医疗机构及其从业人员诚信守法、合规经营。
[bookmark: _GoBack]（二）深化“三医协同”融合。加强与卫健、医保开展数据和信息交流，多元协同管控风险。深化“三医同考”质量共治机制，形成联动合力。
五、加大帮促服务力度，促进产业高质量发展
各监管所要加大宣传力度，提高国家药监局“春雨行动”知晓度，帮助支持医疗机构或医务人员、医疗器械企业或投资人在“福建省医疗器械临床研究成果转化平台”注册、对接，推动医疗器械从“临床创意”向“上市产品”转化。
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