
 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

        

        

 

 

 

 
 

(以下附錄節錄自中華人民共和國深圳市市場監督管理局（深圳市知識產權局）的網站，全文

可參閱 

http://amr.sz.gov.cn/xxgk/qt/tzgg/content/post_10513667.html)

附錄

深圳市市场监督管理局

关于开展 2023 年医疗器械质量安全风险隐患自查和质量管理体系自查工作的通知

各医疗器械注册人备案人、生产企业、经营企业、使用单位、网络交易服务第三方平台、进口

医疗器械代理人：

根据《医疗器械监督管理条例》等法规及《广东省药品监管局办公室关于印发 2023 年

广东省医疗器械质量安全专项整治工作方案的通知》（粤药监办械〔 2023〕 72 号）的要求，我

局决定开展 2023 年医疗器械质量安全风险隐患自查和质量管理体系自查工作，现就有关事项

通知如下：

一、各医疗器械注册人备案人、生产企业、经营企业、使用单位、网络交易服务第三方

平台、进口医疗器械代理人应高度重视医疗器械质量安全风险隐患自查和质量管理体系自查工

作，认真履行主体责任，加强学习法律法规，积极开展内部培训、参加省、市、区局药品监管

部门举办的法规培训，通过多种方式，切实提升企业自身质量体系管理能力；鼓励企业、机构

参加协会（学会）举办的相关培训以及运用第三方检查机构，协助分析排查风险隐患。

二、医疗器械质量安全风险隐患自查。各医疗器械注册人备案人、生产企业、经营企业、

使用单位、网络销售第三方平台应按照法规要求开展自查，及时采取整改措施消除风险隐患，

并于 2023 年 6 月 30 日之前通过“广东省智慧药监企业专属网页”报送自查表及整改情况。具

体操作步骤见附件 2。

三、医疗器械质量管理体系自查。各医疗器械注册人备案人、生产企业、进口医疗器械

代理人应按照《医疗器械生产监督管理办法》的要求对质量管理体系的运行情况进行自查，并

通过“广东省智慧药监企业专属网页”提交自查报告。具体操作步骤见附件 3。

我局将在监管工作中加强抽查医疗器械质量安全风险隐患自查和质量管理体系自查情

况，对未按要求进行自查，发现问题不及时整改等行为，将依法查处。

特此通知。

附件： 1. 企业专属网页登录、注册操作手册 

2. 医疗器械风险隐患自查上报操作手册

3. 医疗器械质量管理体系自查上报操作手册

深圳市市场监督管理局 

2023 年 3 月 29 日
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