


关于市十七届人大五次会议第276号建议的协办意见

市卫生健康局：

市十七届人大五次会议第172号关于加快推进地产医疗器械使用的建议，我局结合自身职能，现提出如下协办意见：

近年来，我局一直把“精准对接精准服务”作为支持医疗器械产业高质量发展一项重点工作。2020年1月，我局出台了《关于印发2020年度市场监管领域高质量发展服务和风险隐患专项整治工作要点的通知》（慈市监管〔2020〕3号），明确要求职能科室结合日常工作对全市医疗器械生产企业开展一次行政指导工作，促进医疗器械生产企业落地健康产业园，做好与上级部门的对接沟通，为企业产品注册核查、许可变更和高质量发展提供便捷服务。2020年疫情防控期间，服务10家企业取得15张医疗器械应急注册证。
目前，我市医疗器械生产企业均加入了国家医疗器械不良事件监测信息系统，能够在第一次时间内收到医疗器械不良事件，对不良事件进行分析评价，采取纠正预防措施，进一步提高产品质量。每年，我局与市卫生健康局联合对镇级及以上医疗机构、民营医院召开药品医疗器械不良反应（事件）年度工作会议，定期通报我市的医疗器械不良事件收集上报情况。
下一步，我局将继续加强对医疗器械生产企业服务工作，提高企业质量管理水平，帮助企业按质量管理体系中数据分析程序，收集分析与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行的有关的数据，验证产品的安全性和有效性，采取相应的纠正预防，不断提高产品质量，提高市场竞争能力。

　　　　　　　　　　　　　慈溪市市场监管局

　　　　　　　　　　　　　2021年4月14日
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