附件

湖北省药品监督管理局关于落实

《医疗器械生产监督管理办法》有关生产报告事项的通告
根据《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第53号，以下简称《生产办法》）关于医疗器械生产企业车间或者生产线改造报告、生产产品品种报告等医疗器械生产报告的规定，我省医疗器械注册人、备案人、受托生产企业出现以下情形时，应通过湖北省药品监督管理局官网首页“信息化业务平台企业端”相应栏目进行报告。现就有关事项通告如下：
一、关于车间或者生产线改造报告
根据《生产办法》第十四条第一款、第十五条第二款之规定，省内医疗器械注册人、受托生产企业车间或者生产线进行改造，导致生产条件发生变化，可能影响医疗器械安全、有效的，应当在完成主体改造后20个工作日内，通过“车间或者生产线改造报告”栏目，完成改造情况报告。必要时，监管部门可以开展现场检查。涉及生产地址变更或车间或者生产线重大改造的，应当按照规定办理相关许可变更手续，变更情况记载至许可证副本。

车间或者生产线改造，指在已核准的生产地址上对原有车间、生产线、检验场所、库房等进行局部调整、改造和升级，导致生产条件发生变化，可能影响医疗器械安全、有效的情形。

车间或者生产线重大改造，指在已核准的生产地址上对原有车间、生产线、检验场所、库房等进行重建、改建、扩建，区域布局发生结构性或功能性重大调整，生产线、关键生产设备发生重大变化等情形。
二、关于生产产品品种报告
根据《生产办法》第四十二条之规定，省内医疗器械注册人、受托生产企业应于2022年12月31日前，通过“生产产品品种报告”栏目完成本企业所生产的产品品种情况报告。此后，新增生产产品品种、委托生产、受托生产信息应于批准后30个工作日内完成生产产品品种信息报告。

增加生产产品品种（包括受托生产），生产范围和生产条件未发生变化的，应当及时提交增加生产产品品种报告。

增加生产产品品种（包括受托生产），生产范围不变、生产条件发生变化，可能影响产品安全、有效的，应当在增加生产产品品种30个工作日前，同时提交“车间或者生产线改造”和“生产产品品种报告”，企业生产地址所在地省局分局应当及时开展现场核查。生产条件变化涉及车间或者生产线重大改造的，按照相关要求办理。
增加生产产品品种（包括受托生产），涉及生产范围增加的，应当按照规定办理生产许可变更。变更后及时提交增加生产产品品种报告。
注册人委托生产的，应当在受托生产企业提交生产产品品种报告（首次注册产品）或注册人办理注册证生产地址变更备案后，及时提交增加生产产品品种报告。

三、关于停产复产报告
根据《生产办法》第四十三条、第四十四条之规定，医疗器械注册人、受托生产企业拟停产的，应自停产之日起20个工作日内通过“停产报告”栏目提交停产报告。恢复生产时，应于恢复生产前20个工作日内通过“恢复生产报告”栏目提交恢复生产报告。连续停产一年以上且无同类产品在产的，医疗器械注册人、受托生产企业重新生产时，应当进行必要的验证和确认，由属地省局分局视情况组织开展体系核查。

四、关于年度自查报告

根据《生产办法》第四十五条之规定，医疗器械注册人、受托生产企业应当按照《医疗器械质量管理体系年度自查报告编写指南》要求，于次年1月1日至3月31日间通过“年度自查报告”栏目提交年度自查报告。进口医疗器械注册人、备案人由其代理人提交年度自查报告。
五、关于管理者代表备案
根据《生产办法》第二十七条之规定，医疗器械注册人、受托生产企业应当按照要求配备管理者代表。首次备案应于2022年10月31日前通过“管理者代表备案”栏目完成。此后，管理者代表发生变更的，应在变更后20个工作日内完成变更备案。

第一类医疗器械备案人、受托生产企业相关报告事项参照执行。
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