附件2
[bookmark: _GoBack]《广东省医疗器械生产企业检查整改
工作规范》（征求意见稿）
起草说明

1、 起草背景
《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第三十五条规定：医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当按照医疗器械生产质量管理规范，建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行；第三十六条规定：医疗器械的生产条件发生变化，不再符合医疗器械质量管理体系要求的，医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当立即采取整改措施；《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监管总局令第53号）第五十五条规定：药品监督管理部门对企业的整改情况应当开展跟踪检查。跟踪检查可以对企业提交的整改报告进行书面审查，也可以对企业的问题整改、责任落实、纠正预防措施等进行现场复查。《广东省医疗器械生产监督检查工作制度》（粤药监械〔2024〕75号）第四十条规定：停产整改和采取暂停生产措施的，所在地药品监督管理部门应当监督被检查企业对检查发现的不符合项进行原因分析，举一反三，全品种、全流程、全链条查找类似缺陷，排查风险隐患，制定切实有效的整改措施，确保不再发生类似缺陷。通过程序化、标准化、规范化的流程制定，做到全省医疗器械生产企业检查缺陷整改统一程序，统一标准，不断推动企业主体责任和属地监管责任的落实，对保障医疗器械质量安全，防范和控制重大安全风险，具有非常重要的意义。
2、 起草依据
（一）《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）；
（二）《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）；
（三）《广东省医疗器械生产监督检查工作制度》（粤药监械〔2024〕75号）；
三、主要内容
本《规范》（征求意见稿）共五章29条。其中：
第一条至第三条是第一章，明确了制定目的、依据、适用范围、基本原则等内容。
第四条至第八条是第二章，明确了企业和关键岗位人员在缺陷整改过程中的职责要求。
第九条至第二十条是第三章，明确缺陷整改的主要流程，包含原因分析、风险评估、风险会商、制定计划、风险控制、落实整改、信号传递、整改验收、效果跟踪、编写和提交报告等关键过程的主要内容。
第二十一条至第二十四条是第四章，明确了整改报告的模版和内容要求。
第二十五条至二十九条是第五章，明确了资料盖章、整改时限、报告提交和非检查发现缺陷整改的参照执行、实施时间等内容。
四、起草过程
2026年1月，省药品监管局医疗器械监督管理处收集整理医疗器械相关法规对于生产企业监督检查整改工作的要求，结合医疗器械监管工作实际并参考企业通用流程做法，起草了《广东省医疗器械生产企业检查整改工作规范》（草拟稿），2026年4月经处室初核，形成了《广东省医疗器械生产企业检查整改工作规范》（征求意见稿），向各地级以上市市场监督管理局、省药品监管局机关有关处室和直属事业单位征求意见后，进一步修订，现面向社会公开征求意见。
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