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粤药监办械〔2026〕4号
各地级以上市市场监管局，各有关医疗器械注册人、备案人、受托生产企业：
　　根据《国家药监局关于发布医疗器械生产质量管理规范的公告》（2025年第107号）有关要求，新修订《医疗器械生产质量管理规范》自2026年11月1日起施行。为做好我省新修订《医疗器械生产质量管理规范》实施工作，省药品监管局制定了《新修订<医疗器械生产质量管理规范>实施方案》，现印发给你们，请认真组织实施。
 广东省药品监督管理局办公室
2026年1月7日   
新修订《医疗器械生产质量管理规范》实施方案
　　为全面贯彻落实国家药监局新修订《医疗器械生产质量管理规范》（以下简称《规范》），构建科学高效、精准适配的质量管理与监管体系，规范医疗器械生产行为，促进行业规范发展，保障公众用械安全有效，结合广东省医疗器械产业特点，制定本方案。
　　一、总体目标
　　到2026年11月1日《规范》正式实施前，全省医疗器械注册人、备案人、受托生产企业（以下简称企业）100%完成质量管理体系改造升级，紧扣《规范》“全生命周期管控、质量保证与风险管理、数智化赋能”核心要求，聚焦质量保证、风险管理、验证与确认、委托生产与外协加工、关键岗位人员任职履职要求等关键内容，确保新修订《规范》顺利实施。
　　二、实施计划安排
　　（一）宣贯培训阶段（2026年1月-3月）
　　各市局要组织对辖区内企业开展《规范》宣贯培训，重点解读《规范》主要变化和核心内容，指导企业法定代表人、企业负责人、管理者代表等关键岗位人员落实《规范》要求，提升合规管理能力，在2026年3月底前完成对企业法定代表人、企业负责人的首轮培训。企业应当积极主动组织全体员工学习《规范》，特别是研发、生产、质量管理等关键岗位人员，深入理解条款内涵。各市局可结合当地实际情况通过当地新闻媒体、政务新媒体微信公众号对《规范》解读、案例分析、操作指南等开展多渠道宣传。
　　（二）自查整改阶段（2026年4月-10月）
　　企业应当通过内部审核进行全面自查，分析企业现状与差距，制定整改计划并严格落实，对《规范》实施过程中存在的问题及时研究处置，必要时报告属地监管部门。企业应当在自查整改完成后开展管理评审评估升级后质量管理体系的适宜性、充分性、有效性，确保体系满足《规范》要求。
　　各市局要结合日常监督检查、生产许可检查等工作，对照《规范》条款对企业开展针对性帮扶指导，听取企业意见，了解企业实施过程存在的难点、痛点，协助企业自查整改，指导企业尽快符合《规范》要求。
　　（三）经验交流阶段（2026年6月-8月）
　　鼓励有条件的企业先行先试，于5月底前率先完成或基本完成新修订《规范》的过渡升级，形成可复制、可推广、可借鉴的先进经验，为其他企业在体系改进方面进行指导引领。省、市局适时组织企业开展座谈和经验交流，形成良好的交流-学习-改进-经验循环，促进行业合规水平整体提升。
　　（四）效果评估阶段（2026年11月起）
　　各市局对企业实施新版《规范》情况进行综合效果评估，将新版《规范》落实情况纳入日常监管核心内容，要聚焦高风险产品、聚焦关键环节和聚焦薄弱企业，重点检查企业人员资质要求、电子记录、委托生产与外协加工、验证与确认、质量管理体系文件更新情况、质量追溯系统建设情况等内容。
　　三、工作要求
　　（一）各市局要充分认识《规范》实施的重要意义，高度重视《规范》实施过渡期工作，加强组织领导，细化任务分解，认真抓好落实，及时组织辖区内企业落实本方案相关要求。
　　（二）企业应在2026年10月底前完成自查整改并形成自查整改落实情况报告，并将自查评估与整改落实情况通过企业专属网页上传至省药品监管局智慧监管平台（报送入口：企业专属网页-数据报送-医疗器械数据报送-医疗器械生产质量管理规范自查，预计2026年3月底开通）。
　　（三）省药品监管局将适时邀请《规范》制修订专家对全省各级医疗器械监管人员和检查员开展《规范》检查能力专项培训（视情况开展现场实训），提升监管人员和检查员能力水平，做到《规范》检查统一标准、统一尺度，提升检查效能。同时授课内容通过网络向全省企业开放，实现企业全员和监管人员同步开展培训，有关具体安排另行通知。
　　（四）各市局要全面梳理辖区内企业整体情况，建立健全监管台账和长效机制，掌握过渡期内已经完成整改、尚未完成整改的企业底数；对确实无法符合《规范》要求的，应当引导企业有序退出。各市局要及时梳理总结推进实施《规范》过程中的经验做法、取得的成效、存在的问题及改进措施、典型案例等，于2026年10月15日前报送至省药品监管局医疗器械监管处。联系人及联系方式：黄凯，020-37886596。

