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2018年，安徽省药品监管部门认真贯彻落实省委省政

府和国家药品监管局的部署要求，全面强化风险监管理

念，深入开展专项整治行动，力促医疗器械生产、经营质量

管理规范落地生根，各项工作取得明显成效，守住了医疗

器械安全底线。在刚刚结束的全国医疗器械监督管理工

作会上，我省医疗器械国家抽样、不良事件风险信号监测

及风险管控两项工作受到大会通报表扬。

亮点一：审评审批制度改革再提速
省局持续贯彻落实“厅字〔2017〕42 号”文件和“放管

服”改革精神，深挖“最多跑一次”内涵，将临床试验备案、

生产许可证注销、二类器械注册证注销等 5 个事项纳入医

疗器械“马上就办”范畴，医疗器械行政审批事项申请材料

精简率超过25%。同时重点在优化审批流程上下功夫：将

第二类医疗器械产品首次注册、生产许可证核发的审批时

限压缩三分之一；对 1 年内产品首次注册通过质量管理体

系核查的新开办企业，免于现场核查；对已按照规范要求

开展过现场核查的医疗器械生产许可延续事项，取消现场

核查。2018年共有28个生产企业新开办和11个生产许可

延续事项被免于或取消现场核查。

亮点二：飞检取得“规范、震慑”双成效
省局以飞行检查为载体，以风险监管为主线，重点加

大对医疗器械生产的强标执行、物料管理、质量控制、冷链

储运等关键环节以及擅自变更产品结构组成等突出安全

隐患的排查，成效显著。3 家企业涉嫌违法生产被立案调

查，注销产品注册证1张，其中1家企业非法生产二氧化碳

激光治疗机被处以罚没148万元。5家企业因质量体系存

在较大缺陷主动申请停产整。同时，责令企业变更3份产品

技术要求和2种产品说明书，监督5家企业对6批次存在缺

陷医疗器械实施了主动召回，对7家质量体系问题较多的一

次性无菌输注器具生产企业负责人进行了约谈，发布飞行检

查信息通告8期。此外，针对存在热原、微生物限度等关键

项目指标不能有效控制、检验人员不适应岗位需求、委托生

产双方职责不清等突出问题的企业，全部实施跟踪复查，监

督其逐一整改落实到位，产品质量安全风险得以严控。

亮点三：利用风险预警促规范
安徽省药品不良反应监测中心在不断完善监测网络、

加强监测信息收集的基础上，不断强化风险预警能力，每

月对涉及我省企业的风险信号进行监测信息反馈（本年度

共反馈企业48家次），要求企业作为调查主体开展调查及

分析评价，督促企业采取有效措施保障产品安全，同时倒

逼企业开展研发与创新实现产品的升级换代。此外，中心

还结合不良事件监测工作进一步加强对医疗机构医疗器

械产品使用安全性的指导，通过开展人员培训、修改产品

说明书、完善信息标签等措施严控产品使用安全风险。

□石跃新 记者 王玮伟
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