
国家药品监督管理局综合和规划财务司文件

药监综械管 匚⒛⒛〕103号

国家药监局综合司关于加强国家集中带量采购

中选冠脉支架质量监管工作的通知

各省、自治区、直辖市药品监督管理局,新疆生产建设兵团药品

监督管理局 :

近日,国家医保局会同相关部门组织开展了冠脉支架集中带

量采购工作。各省级药品监管部门要充分认识本次集中采购工作

的重要性,始终坚持以人民健康为中心,全面落实药品安全“四

个最严
”
要求,推动企业落实主体责任,严格落实属地监管责任 ,

切实保证集中带量采购冠脉支架的质量安全。现将有关工作要求

通知如下:

一、全面落实企业质量安全主体责任

冠脉支架生产企业要牢固树立质量主体责任意识,严格按照
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生产质量管理规范要求,健全质量管理体系并保持有效运行,保

证出厂的产品符合质量要求。中选企业要严把原材料审核和供应

商管理,认真排查生产环节风险隐患,切实加强生产过程、质量

控制和成品放行环节的管控,采取有效措施切实保证产品质量符

合强制性标准以及经注册的产品技术要求。要按照《国家药监局

国家卫生健康委 国家医保局关于深入推进试点做好第一批实施

医疗器械唯一标识的公告》 (⒛⒛ 年第 1“ 号 )的要求做好产

品标识,建立健全冠脉支架产品的追溯体系,切实做好产品召回、

追踪追溯有关工作。

二、切实加强生产环节监督检查

各省级药品监管部门要坚持问题导向,加强冠脉支架生产企

业的日常监管,督促企业落实主体责任。中选企业所在地省级药

品监管部门要加大企业现场检查力度,组织精干专业力量对中选

企业全项目监督检查每年至少一次,并将检查情况每年底报国家

药监局器械监管司。最近一次监督检查应当在 2uo年底前完成。

重点检查:生产、检验人员是否经过与岗位相适应的培训 ,

并具有相应的知识和技能;支架平台材料、涂层聚合物、药物等

关键原材料是否发生变化;酸洗抛光、药物涂层涂覆、灭菌等关

键工序/特殊过程是否与验证/确认的相一致;洁净室 (区 )控制

是否符合要求;是否严格落实过程检验、成品检验和成品放行的

各项要求;对生产中发现的问题,是否能够深入分析原因并及时

采取措施。

三、扎实做好流通使用环节监督检查

各省级药品监管部门督促指导各市县负责药品监管的部门

要切实加强流通、使用环节监管工作,督促中选冠脉支架产品的
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配送单位严格执行医疗器械经营质量管理规范要求,采取有效措

施,确保中选冠脉支架产品运输、贮存过程符合产品说明书或者

标签标示要求,并做好运输、贮存的相应记录;督促医疗机构严

格按照《医疗器械使用质量监督管理办法》要求,做好医疗器械

采购、验收和储存等质量管理工作,确保中选冠脉支架产品在流

通使用环节的质量安全和可追溯。

四、认真开展中选品种质量抽检

各省级药品监管部门要加强对冠脉支架产品的质量抽检工

作,根据日常监管中发现的问题,对生产、流通、使用环节抽取

样品开展重点项目质量检验。对于中选企业的抽检应与生产企业

现场检查相结合,每年应至少抽检一次。对发现的不合格产品要

依法严肃查处,发布质量公告,并通报同级医保部门和卫生行政

部门。相关医疗器械检验机构,要优先安排省级药品监管部门对

中选冠脉支架产品的委托检验,及时安排检验并出具报告。中选

企业所在地省级药品监管部门要将年度冠脉支架产品的质量抽

检情况及处置结果,在次年第一季度报国家药监局器械监管司。
国家药监局将组织对中选产品进行专项抽检。

五、持续加强不良事件监测

各省级药品监管部门要加强对冠脉支架产品的不良事件监

测工作,督促中选企业按照《医疗器械不良事件监测和再评价管

理办法》 (国家市场监管总局 国家卫生健康委 1号令 )要求落

实不良事件监测主体责任,建立完善的不良事件监测体系,及时

发现、调查、评价可疑不良事件,按时上报定期风险评价报告。
监测技术机构对监测中发现的异常风险信号、聚集性信号要及时
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组织调查处置,并报告相应监管部门。

六、强化部门协调和信息沟通

各省级药品监管部门要高度重视高值耗材集中带量采购相

关产品和企业的质量监管工作,加强与卫生健康、医疗保障等部

门的工作协调配合,切实保障中选医疗器械的安全有效。中选企

业所在地省级药品监管部门要督促企业落实产品供应保障责

任,严格执行停产报告有关法规要求,及时掌握企业中选品种

产销情况,协同推动带量采购工作平稳有序推进。要建立健全冠

脉支架质量问题应急处置工作机制,妥善处置热点问题,公开投

诉举报渠道,及时查处违法违纪行为。

各省级药品监管部门在监管工作中遇到重大问题应当及时

向国家药监局报告,国家药监局将适时对各省级药品监管部门工

作情况进行督导检查。

(公开属性:主动公开 )

国家药品监督管理局综合和规划财务司
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