关于开展2019年度上海市医疗器械生产企业

质量信用分级工作的函

各区市场监督管理局、市医疗器械行业协会：

根据《上海市医疗器械生产企业质量信用分级管理办法》（沪食药监械管〔2014〕1015号）的规定，现将开展2019年度医疗器械生产企业质量信用分级评审工作有关要求通知如下：

一、分级目的

通过全面推行医疗器械生产企业信用量化分级监管工作，分析质量安全风险，摸清企业的实际管理状况，开展有重点的监督检查，提高行政监管效率，促进企业诚信自律，规范行业行为。

二、分级对象

2019年度医疗器械生产企业质量信用分级对象包括2019年6月30日前获得医疗器械生产许可证或生产备案凭证的企业。2019年6月30日后取得生产许可或备案的企业，不列入本年度质量信用分级范围。在此期间的信用信息计入2020年度予以审核。

三、统计周期

（1） 2018年7月1日-2019年6月30日期间新开办企业的质量信用分级信息统计时间为生产许可或生产备案之日起至2019年12月31日（部分重点项和否决项除外）；

（2） 2018年6月30日之前已取得生产许可或生产备案企业的质量信用分级信息统计时间为2019年1月1日至12月31日（部分重点项和否决项除外）。
四、数据填报
采取数据导入和自行填报相结合的方式：

（一）基础分部分的监督抽检、日常监管、体系核查、创新和优先审批产品、义齿追溯信息报送、上一年度质量信用A级等信息采取数据导入的方式，企业只可新增、不可修改，协会和监管部门可进行新增和修改。
（二）
重点项和否决项部分的两年内2次（含）以上日常监管结论为存在严重缺陷、监督抽检不合格和行政处罚采取数据导入的方式，企业不可修改，协会和监管部门可进行修改。

（三）年度质量管理体系自查和年度经济信息登记由系统自动统计填报，不可修改。
（四）
其他项目由企业、协会和监管部门填报、修改。
五、分级标准

结合历年信用分级情况和风险研判，2019年度医疗器械生产企业质量信用分级标准作以下调整：

（一）基础分：为鼓励定制义齿企业上报义齿追溯信息，将口腔义齿质量信息追溯系统报送列入加分项。对按要求报送定制义齿追溯信息（年报送信息数大于5000条）的，加5分，相关信息由医疗器械行业协会提供并导入信用分级平台，企业不可修改。

（二）重点项：基于风险防控，将两年内多次日常监管结论为存在严重缺陷列入重点项，相关信息由行政检查系统导入信用分级平台，企业不可修改。

（三）否决项：基于风险防控，将两年内2次（含）以上行政处罚（包括监督抽检不合格处罚和其他案由处罚）和两年内2次（含）以上监督抽检不合格的列入否决项，相关信息导入信用分级平台，企业不可修改。
提交质量信用分级信息后，页面会显示具体分值统计表和信用等级，便于核对每个单项的加减分情况和信用等级。

六、分级安排

2019年度医疗器械生产企业质量信用分级实行网上申报、审核的方式，企业不再填报纸质《上海市医疗器械生产企业质量信用分级自评表》，区局无需再通过邮件发送《上海市医疗器械生产企业质量信用分级汇总表》，所有信用分级过程均通过上海市医疗器械生产企业信息监管系统（企业端网址：http://101.227.180.175/System/Default/Login.aspx；审核端网址：http://101.227.180.175/admin/Main.aspx）完成。

上海市医疗器械生产企业信息监管系统的用户名为企业在行政审批系统中填报的电子邮箱。如电子邮箱地址有变动，请联系所在地区局，区局核实后可在上海市医疗器械生产企业信息监管系统—企业基本信息页面进行修改。

（一）测试阶段（2019年12月23日—12月31日）

请各区市场监管局组织部分企业登录上海市医疗器械生产企业信息监管系统进行测试，并熟悉系统操作。相关测试数据将在2020年1月2日删除。
（二）企业自评阶段（2020年1月6日-2月29日）

企业登录上海市医疗器械生产企业信息监管系统，进入企业信用评级页面，填报行政处罚、产品抽检、日常监管、体系考核、不良事件、管代报备、第三方认证等信用信息，由系统根据所填报的信用信息确定企业自评等级。

（三）区局核实阶段（2020年1月6日-3月15日）

区局对辖区内企业的信用自评情况进行核实修改，由系统根据核实修改后的信用信息确定区局核实等级。对于未自评的企业，区局可根据所掌握的信用信息直接进行填报。

（四）协会评议阶段（2020年1月7日-3月20日）

医疗器械行业协会企业的自评情况和监管部门核实后信息进行复核，由系统根据复核修改后的信用信息确定协会复核等级。

（五）市局复核阶段

市局对全市企业的自评情况和区局核实信息进行复核，由系统根据复核修改后的信用信息确定市局复核等级。

（六）通知异议阶段

企业可进入系统的质量信用等级页面，查看复核后的信用分级信息，并可通过系统提出异议。异议范围仅包括加减分项和附加项是否遗漏、是否重复计分以及总分合计是否准确，不对监督抽检结论、日常结论等进行异议复核。逾期不提出异议的，视为认可分级结论。

（七）异议处理阶段

企业所提异议，经所在地区局和市局核实后，维持或调整评定等级。

（八）结果发布阶段

经异议处理后，质量信用等级通过上海医疗器械企业信息监管系统供企业和各级监管部门查询。

对于停产、无注册证、去向不明等特殊情形，可作下述处理：

1、对于内、外销产品全部停产的企业（不含间歇性停产企业），本年度质量信用暂不分级，结论为“暂不分级（停产）”；

2、对于已申报注册但尚未取得注册证的企业，本年度质量信用暂不分级，结论为“暂不分级（产品注册）”；

3、对于不具备原生产许可条件或者与备案信息不符且无法取得联系的企业，经现场检查核实，本年度质量信用暂不分级，结论为“暂不分级（去向不明）”，市局将依法予以注销；

4、对仅生产“医用空气消毒器”、“医用吊塔系统”等已不作为医疗器械管理的企业，本年度质量信用暂不分级，结论为“暂不分级（产品已非医疗器械）”，企业应主动注销生产许可证或备案表。

附件：医疗器械生产企业信息监管系统审批端登录名和密码

上海市药品监督管理局医疗器械监督管理处

2019年12月23日        
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