


荥阳市食品药品监督管理局

全面推进医疗器械生产质量管理规范实施

工作方案

为全面推进《医疗器械生产质量管理规范》（以下简称

《规范》）实施工作，确保 2018 年 1 月 1 日起，荥阳市辖

区所有医疗器械生产企业符合医疗器械生产质量管理规范

要求，根据国家食品药品监管总局《关于医疗器械生产质量

管理规范执行有关事宜的通告》（2014 年第 15 号）和《河

南省食品药品监督管理局办公室关于印发河南省全面推进

医疗器械生产质量管理规范实施工作方案的通知》以及《郑

州市全面推进医疗器械生产质量管理规范实施工作方案》

（郑食药监〔2017〕292 号）文件要求，结合荥阳市实际，

制定本方案。

一、指导思想

严格落实习近平总书记“四个最严”要求，加大对企业

的监管力度，督促企业落实主体责任，认真对照《规范》进

行边查边改，切实提升企业生产质量管理，按照时间节点达

到医疗器械生产质量管理规范的要求。

二、工作目标

2018 年 1 月 1 日起，辖区所有医疗器械生产企业应当符

合《规范》及相关附录要求。通过采取宣贯指导、示范引领

和检查倒逼的措施手段，督促企业有效落实产品质量安全主



体责任，促使医疗器械生产企业进一步完善质量管理体系并

保持有效运行，进一步提高医疗器械生产质量安全保障水

平，引导荥阳市医疗器械产业健康、快速、稳定发展。

三、职责分工

局药械化监管科负责对辖区医疗器械生产企业（第一

类、第二类）实施《规范》全覆盖检查，按时上报相关总结

及报表；食品药品稽查大队负责对违法违规行为进行立案查

处。

四、时间安排

（一）自查自纠阶段（2017 年 10 月 11 日-12 月 31 日）。

督促辖区医疗器械生产企业依据《医疗器械监督管理条例》

（以下简称条例）第二十四条的规定，按照《规范》及相关

附录的要求对质量管理体系进行全面自查。自查结束后，企

业应将自查报告（自查报告模板见附件 1）于 2017 年 12 月

15 日前递交郑州市局医疗器械监管处。

（二）监督检查阶段（2017 年 12 月 12 日-2018 年 3 月

10 日）。要统筹规划安排，统一检查尺度、规范检查行为。

在监督检查中，发现企业未依照《条例》规定建立质量管理

体系并保持有效运行的，应当依照《条例》第六十六条进行

处罚；对质量管理体系不符合要求且未依照《条例》规定整

改、停止生产、报告的，依照《条例》第六十七条进行处罚。

（三）随机抽查阶段（2018 年 3 月 11 日-2018 年 6 月

30 日）。郑州市局将组织检查组对全市医疗器械生产企业开

展随机抽查，对随机抽查中发现的问题，依法从严处理。同



时，加大对违法违规企业的曝光力度，充分发挥随机检查的

震慑作用，督促企业落实质量安全主体责任。

五、工作要求

（一）提高思想认识。全面实施《规范》是医疗器械生

产企业生存发展的需要，也是提升医疗器械监管水平的必然

要求。医疗器械监管部门要统一思想、提高认识，切实把实

施《规范》工作放在更加突出的位置。

（二）抓好贯彻落实。要进一步加强推进《规范》实施

工作的组织领导，结合辖区实际，组织人员检查，明确时间

节点和任务要求。在检查中，严格把握《规范》标准，加大

检查频次，该停产的一律停产，该整改的要整改到位，不断

提升医疗器械生产企业的质量管理水平，保障公众用械安

全。

（三）依法严格监管。依法对医疗器械生产企业实施《规

范》进行全覆盖检查。检查发现关键项目不符合要求的，或

虽然仅有一般项目不符合要求，但可能对产品质量产生直接

影响的，应当要求企业停产整改；仅发现一般项目不符合要

求，且不对产品质量产生直接影响的，应当要求企业限期整

改。对于符合《规范》的生产企业，支持、鼓励其做大做强；

对于到 2018 年 1 月 1 日未达到《规范》要求的医疗器械生

产企业，要依法依规从严处理。监督检查有关情况，填写《郑

州市医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量管理规范监

督检查情况统计表》（见附件 2），于 2018 年 3 月 1 日前报

市局器械监管处。



附件： 1.郑州市医疗器械生产企业实施《医疗器械生产质

量管理规范》自查报告（模板）

2.郑州市医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量

管理规范监督检查情况表

3.郑州市医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量

管理规范情况统计表

附件 1

郑州市医疗器械生产企业

实施《医疗器械生产质量管理规范》

自查报告（模板）

（应至少包含以下内容，可根据企业实际情况增加内

容：）

一、企业基本情况

二、对照《规范》及相关附录的各章节内容进行总体

评价，通过自查得出是否符合《规范》要求的结论；

三、通过自查认为不符合《规范》要求的具体内容；

四、整改措施和整改时限；

五、报告真实性承诺（企业负责人签字、加盖公章）。



附表 2

郑州市医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量管理规范监督检查情况表

填报单位（盖章）： 填表日期： 年 月 日

序

号
企业类别 企业名称

符合《规范》情况（是

/否）

监督检查存在的主

要问题
整改情况

停产情况（是/

否）
备注

… … … … … … … …

填表说明：企业类别填写为第一类、第二类、第三类。第一类医疗器械生产企业为仅生产第一类医疗器械的企业；第二类医疗器械生产企业为

生产第二类医疗器械的企业（含兼生产第一类医疗器械）；第三类医疗器械生产企业为生产第三类医疗器械的企业（含兼生产第二类、一类医

疗器械）。



附表 3

郑州市医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量管理规范情况统计表

填报单位（盖章）： 填表日期： 年 月 日

企业类别 企业家数
符合《规范》家

数
不符合《规范》家数 整改家数 停产家数

移交稽查部门立案

处罚家数

第一类

第二类

第三类

合计

填表说明：企业类别填写为第一类、第二类、第三类。第一类医疗器械生产企业为仅生产第一类医疗器械的企业；第二类医疗器械生产企业为生

产第二类医疗器械的企业（含兼生产第一类医疗器械）；第三类医疗器械生产企业为生产第三类医疗器械的企业（含兼生产第二类、一类医疗器

械）。


