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关于宣传贯彻落实新修订《医疗器械
监督管理条例》的通知

各设区市食品药品监管局，昆山、泰兴、沭阳县（市）食品药品监管局，省局泰州医药高新区直属分局，省医疗器械检验所，省局认证审评中心：

现将《国务院关于修改〈医疗器械监督管理条例〉的决定》（中华人民共和国国务院令第680号，以下简称《条例》，见附件）转发给你们，并就有关事项提出以下要求，请认真贯彻落实。
一、采取多种方式宣传贯彻《条例》。《条例》是医疗器械研制、生产、经营、使用活动及其监督管理的法规依据，是医疗器械监管最具权威的法规和基本遵循。各设区市局要切实做好新修订《条例》宣传贯彻工作，充分利用培训、专题研讨、工作交流等时机，积极向医疗器械生产、经营企业和使用单位宣传《〈条例〉修改决定》，确保法规文件贯彻实施到位。

二、加强对监管人员的专业学习研讨。《条例》修改内容包括医疗器械临床试验质量管理规范、医疗器械临床试验机构备案管理、大型医用设备使用管理、医疗器械的抽查检验等食品药品监管部门职能，监管人员需逐条研读，先学一步，学深学透。要把学习贯彻《条例》与其他配套规章、规范性文件等紧密结合起来，有条件的单位还可汇编法规文件、知识问答读本，为监管人员学习提供学习便利，帮助监管人员全面正确理解、科学指导生产经营企业和使用单位落实好《条例》。

三、加强与卫生计生部门的协调联动。《条例》在医疗器械临床试验机构的备案管理、大型医用设备的许可和使用管理等方面均明确了卫生主管部门的权力和责任。各设区市局要加强与卫生计生部门的协调联动，积极采取有效措施切实加强对医疗器械使用环节的监管。

四、认真研究解决《条例》贯彻中出现的新情况新问题。原《条例》实施两年来，出现了许多新情况新问题，各单位要对法规实施过程中遇到的困难集中进行讨论梳理，认真解决新老法规过渡衔接中的有关问题，加快推进实施新修订的《条例》。要高度重视解决医疗器械临床试验、医疗器械使用环节监管等方面的问题，积极推进医疗器械全品种全生命周期监管责任落实。

五、加快形成落实《条例》的合力。江苏是医疗器械产业大省，监管任务繁重。各单位要以《条例》为依据，把贯彻“四个最严”要求与“放、管、服”改革举措有机结合起来，探索建立“三合一”市场监管模式下医疗器械监管责任落实机制，强化部门联动，调动各方力量，形成工作合力。
各单位在宣传贯彻《条例》过程中遇到问题，请及时与省局医疗器械监管处联系。联系人：张大威，电话：025-83209354。

附件：国务院关于修改《医疗器械监督管理条例》的决定
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