江苏省食品药品监督管理局
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      苏食药监械管函〔2017〕253号

转发国家食品药品监管总局关于办公厅第一类
第二类医疗器械生产企业实施医疗器械
生产质量管理规范有关工作的通知

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：
现将国家食品药品监管总局办公厅《关于第一类、第二类医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量管理规范有关工作的通知》（食药监办械监〔2017〕120号）转发给你们，并就有关事项提出如下要求，请一并遵照执行。
[image: image5.wmf]一、强化宣传，突出重点。第一、二类医疗器械生产企业由于产品风险低，关注度不够，企业整体状况不容乐观。因此，各地要加强宣传，把推进第一、二类医疗器械生产企业实施《医疗器械生产质量管理规范》（简称《规范》），作为一项重点工作来抓，督促企业牢固树立质量意识、法规意识，按《规范》要求建立质量管理体系并保持有效运行，切实推进《规范》实施。

二、调查摸底，分类指导。全省第一、二类医疗器械生产企业约占医疗器械生产企业总数的85%，其中仅第一类企业就有700多家。请各地对第一、二类医疗器械生产企业进行调查摸底，根据产品特点和企业质量管理体系运行情况，做好分类指导工作。

三、采取措施，整体推进。第一、二类医疗器械生产企业实施《规范》工作时间紧、任务重，各级监管部门要认真谋划、有序推进，在企业自查自纠的基础上，组织督查和专项检查，做到“促、帮、查”相结合，整体推进，稳步提高，确保2018年各级抽查的第一、二类医疗器械生产企业达50%以上。
附件：国家食品药品监管总局办公厅关于第一类、第二类医疗器械生产企业实施医疗器械生产质量管理规范有关工作的通知

                                江苏省食品药品监管局

   2017年9月26日
（公开属性：主动公开）
附件
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