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监管目的和原则

确保医疗器械质量安全

通过对医疗器械生产企业的监管，确

保企业按照相关法规和标准生产，保

障医疗器械的质量安全。

促进企业合规发展

通过监管，引导企业遵守相关法规和

标准，促进企业合规发展，提高行业

整体水平。

维护公众健康权益

监管的最终目的是保障公众使用安全

有效的医疗器械，维护公众健康权益。



市闵行区内的医疗器械生产企业

及其产品。

监管范围

医疗器械生产企业、医疗器械产

品、生产过程及质量管理体系等。

监管对象

监管范围和对象



对企业的生产过程、质量管理

体系、产品等进行定期或不定

期的检查，确保企业合规生产。

日常监督检查

针对特定问题或风险点，开展
专项整治行动，加强监管力度。

专项整治行动

对企业生产的医疗器械产品进

行抽检和检验，确保产品质量

符合相关标准。

抽检和检验

及时公示企业监管信息，对违

规企业进行通报和处理，提高

监管透明度。

信息公示和通报

监管方式和手段
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检查企业是否具备相应的生产条件，

如生产设备、生产场地、生产人员等

是否符合相关规定。

核实企业是否具备相应的资质认证，

如ISO13485质量管理体系认证、CE

认证等，以确保企业具备合法生产资

格。

生产条件和资质监管

资质认证

生产条件



生产流程监管
监督企业的生产流程是否符合相关法规和标准，包括原材料采购、生产工艺、

成品检验等环节。

质量控制体系
检查企业是否建立完善的质量控制体系，并确保其有效运行，以保证产品质量。

生产过程和质量控制监管



安全性评估
对医疗器械产品进行安全性评估，确保产品在使用过程中不会对使用者或患者造

成危害。

有效性验证

核实产品的临床试验数据和用户使用反馈，以确保产品能够达到预期的治疗效果。

产品安全性和有效性监管



要求企业及时上报医疗器械不良事件，并进行调查和分析。

不良事件报告

根据不良事件调查结果，采取相应的处理措施，如产品召回、

改进生产工艺等，以保障公众健康安全。

处理措施

医疗器械不良事件的监测和处理
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申请和受理

申请材料

企业需提交规定的申请材料，包括企

业基本情况、产品信息、生产条件等。

申请受理

监管部门对申请材料进行审核，符合

要求的予以受理，不符合要求的告知

企业进行补正。
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