
关于《威海市医疗器械经营企业分类分级监管细化规定（征求意见稿）》的起草说明

一、制定背景
为进一步加强医疗器械经营监管工作，科学合理配置监管资源，提升监管效能，切实保障医疗器械安全有效，2022年9月7日，国家药监局综合司出台《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），明确要求设区的市级负责药品监督管理的部门负责制定本行政区域医疗器械经营重点监管品种目录，组织实施医疗器械经营分级监管工作。威海市市场监督管理局结合国家药监局关于医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见，对医疗器械经营分级监管工作进行细化，制定了《威海市医疗器械经营企业分类分级监管细化规定》（以下简称《规定》）。
二、制定依据
（一）《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）；
（二）《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）；
（三）《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）；
三、主要内容
《规定》共分5章13条，主要内容如下：

第一章“总则”，共3条。明确了制定依据、原则、适用范围。按照“风险分级、科学监管，全面覆盖、动态调整，落实责任、提升效能”的原则，将市内医疗器械经营企业纳入不同监管级别，实施科学分级、动态监管。
第二章“职责分工”，共1条。对市市场监督管理局和各区市市场监督管理局工作职责进行了界定。市市场监督管理局负责组织实施全市医疗器械经营企业的分类分级监管工作，组织制定、动态调整威海市医疗器械经营重点监管品种目录。各区市市场监督管理局负责本行政区域内医疗器械经营企业分类分级监管的具体工作。

第三章“监管级别的划分和调整”，共3条。明确了企业监管级别划分原则和动态调整监管级别的条件。按企业风险程度高低，依次将市内医疗器械经营企业分为四级、三级、二级、一级四个监管级别，并每年根据企业风险程度对企业监管级别进行评估和调整。
第四章“监督检查”，共3条。规定了检查方式、频次、覆盖率，应当及时开展飞行检查的情形等内容。按照企业不同监管级别合理配置监管资源，实施差别化监管。对监管级别高的企业，增加监督检查频次和监管力度；对监管级别低的企业，合理降低抽查比例，减少监督检查频次。

第五章“附则”，共3条。对全项目检查进行说明，同时明确《规定》的解释权、实施时间和有效期。
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