新修订《医疗器械监督管理条例》出台
2014年03月31日 发布
3月31日，国家食品药品监督管理总局与国务院法制办在京联合召开宣传贯彻《医疗器械监督管理条例》新闻发布会。新修订的《医疗器械监督管理条例》已于2014年2月12日经国务院常务会议审议通过，于今日颁布，将于6月1日起施行。国家食品药品监督管理总局食品药品安全总监焦红、国务院法制办教科文卫司司长王振江出席会议，介绍《条例》修订情况，并对《条例》的贯彻实施提出具体要求。
　　　　
　　医疗器械的安全有效直接关系人民群众身体健康和社会和谐稳定，是重大的民生和公共安全问题。2000年4月1日起施行的《医疗器械监督管理条例》对规范医疗器械研制、生产、经营、使用活动，加强医疗器械监督管理,保障医疗器械安全有效、促进产业发展起到了积极作用。随着我国经济社会的发展和医疗器械产业的不断壮大，《条例》在实行分类管理、强化企业责任、创新监管手段、推进社会共治、严惩违法行为等方面已不能完全适应形势发展的需要。为此，启动了《条例》的修订工作。经过反复研究、论证、修改，历时6年，修订后的《医疗器械监督管理条例》于今日颁布。
　　　　新修订《条例》共8章80条，《条例》的修订体现了党中央国务院关于建立最严格的覆盖全过程的监管制度、深化行政审批制度改革和推进政府职能转变的精神。《条例》以分类管理为基础，以风险高低为依据，在完善分类管理、适当减少事前许可、加大生产经营企业和使用单位的责任、强化日常监管、完善法律责任等方面做出了较大修改。
　　　　
　　新修订《条例》明确，对医疗器械按照风险程度实行分类管理，按风险从低到高将医疗器械分为一、二、三类。第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、第三类医疗器械实施产品注册管理；第一类医疗器械生产实行备案管理，第二类、第三类医疗器械生产实行审批管理。同时，放开第一类医疗器械的经营，对第二类医疗器械的经营实行备案管理，对第三类医疗器械的经营实行许可管理。新修订《条例》加大了医疗器械生产经营企业在产品质量方面的控制责任，建立了经营和使用环节的进货查验及销售记录制度，增设了使用单位的医疗器械安全管理责任。同时，强化了监管部门的日常监管职责，规范了延续注册、抽检等监管行为，并通过增设医疗器械不良事件监测制度、已注册医疗器械再评价制度、医疗器械召回制度等，健全了管理制度，充实了监管手段。在法律责任方面，通过细化处罚、调整处罚幅度、增加处罚种类，增强了可操作性，加大了对严重违法行为的处罚力度。此外，新修订《条例》不仅没有增设新的许可，而且结合历次行政许可清理，将原条例规定的16项行政许可减至9项。
焦红总监在发布会上强调，新修订《条例》的公布施行，充分体现了党中央、国务院对食品药品安全的高度重视和加强食品药品监管工作的坚定决心，为未来的医疗器械监管工作指明了方向。各级食品药品监管部门将认真学习、深刻领会新修订《条例》精神，严格贯彻执行新修订《条例》，依法加强医疗器械监督管理。一是强化全程治理，落实企业责任。依法严格生产经营企业审批，加强对备案事项的监督检查，强化对生产经营企业与使用单位的日常监管，督促其严格落实主体责任，切实履行法定义务。二是切实转变职能，依法强化监管。在简政放权、依法审批的前提下，突出高风险产品建立可追溯制度和医疗器械不良事件监测、再评价、召回等上市后监管制度，加强“事中”、“事后”监管。三是鼓励技术创新，促进产业发展。积极探索和创新监管机制方式，完善相关管理制度，落实给企业减压松绑、鼓励创新的各项要求，激发市场主体活力，积极推动医疗器械产品创新和升级换代，促进医疗器械行业健康发展。四是转变监管思路，推进社会共治。顺应形势变化，跳出传统思维模式，鼓励和支持社会各方参与，变单一政府主体监管为多元主体共治，形成社会共治的良好格局。五是围绕突出问题，深化专项整顿。以贯彻实施《条例》为重要契机，以重点产品、重点企业、重点案件线索为突破口，深入开展“整治虚假注册申报、违规生产、非法经营、夸大宣传、使用无证产品等五种行为”专项整顿工作，严厉惩处各类违法违规行为，切实保障公众用械安全。
