关于开展2016年度医疗器械生产企业质量体系
自查活动的通知
各辖市、区市场监督管理局（食品药品监督管理局）： 

为了加强医疗器械生产企业质量管理，规范生产企业质量管理体系自查工作，指导企业全面汇总报告质量管理体系的运行情况，根据《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》的规定，结合国家食品药品监督管理总局《医疗器械生产企业分类分级监督管理规定》有关要求，以及江苏省食品药品监督管理局《关于印发江苏省医疗器械生产企业分类分级监督管理办法的通知》等文件，现对2016年度医疗器械生产企业质量管理体系自查要求通知如下： 

一、自查范围 

常州市有证的第一、二、三类医疗器械生产企业。 

二、自查标准 

医疗器械生产企业应当依据《医疗器械生产质量管理规范》及相关附录要求开展年度自查。自查报告按照《总局关于发布医疗器械生产企业质量管理体系年度自查报告编写指南的通告》（2016年第76号)的要求编写，年度自查表格参照《关于实施医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则等4个指导原则有关事宜的通知》（苏食药监械管〔2015〕268号）中“江苏省医疗器械生产质量管理规范现场核查/检查记录表”填写，检查类型标明“年度自查”。 

三、工作要求 

1.各医疗器械生产企业的自查工作应在12月10日前完成，并实行网上在线申报。要求企业在常州市局企业信息申报平台（http://wssb.czda.gov.cn）对应章节中在线提报有关内容、上传相关证明材料附件；全套年度自查报告须经法定代表人或企业负责人签字并加盖公章、扫描后与其他随附资料电子稿一并上传。 

2.各辖市、区市场监督管理局（食品药品监督管理局）应周密部署，做好企业自查的发动和审核工作，认真分析总结企业自查情况，找出规范全面实施的薄弱环节，为生产环节风险研判、强化靶向监管提供依据。对于未按时上报自查报告的企业，各辖市、区市场监督管理局（食品药品监督管理局）应按有关规定依法处理。 

3.各辖市、区市场监督管理局（食品药品监督管理局）应于2016年12月15日前将生产企业年度质量管理体系自查情况总结分析报告和自查统计汇总表报市局医疗器械监管处。 

     

附件：医疗器械生产企业年度自查统计汇总表     

     

    常州市食品药品监督管理局 

  2016年11月15日
