
关于举办医疗器械生产企业疫情防控
暨质量管理线上培训会的通知

江门市各医疗器械生产企业：

为贯彻落实市委、市政府有关疫情防控和安全防范的工作要

求，持续做好医疗器械生产企业疫情防控和安全生产工作，规范

企业质量管理，市市场监管局定于 2022年 9月 26日举办医疗器

械生产企业疫情防控暨质量管理线上培训会。现将有关事项通知

如下：

一、培训会参加对象

全市各医疗器械生产企业负责人、管理者代表及质量管理人

员。

二、培训会时间

2022年 9月 26日（周一）下午 15：00至 17：00。

三、培训会内容

（一）全市医疗器械生产企业集中提醒谈话（产品质量与疫

情防控提醒告诫）。

（二）通报本年度市医疗器械企业疫情防控工作专班督导检

查、全市医疗器械生产企业产品抽检、全市医用防疫物资生产企

业飞行检查等工作情况，并针对存在问题提出意见建议。

（三）《新型冠状病毒肺炎防控方案（第九版）》《关于进

一步优化进口物品新冠肺炎疫情防控工作的通知》《广东省进境
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邮件快件疫情防控工作指引（第三版）》培训。

四、其他事项

（一）请全市各医疗器械生产企业积极组织相关人员参加。

企业应安排负责人或管理者代表参会，如无法参会，请安排人代

会并于会后 1 日内向市市场监管局医疗器械科提交《授权委托

书》。

（二）请各企业参会人员提前 15分钟进入腾讯会议并完成

签到；进入会议后统一修改备注名称，格式：“企业名称+姓名”。

（三）各企业请于会后 1日向市市场监管局医疗器械科提交

企业签名盖章的《全市医疗器械企业产品质量与疫情防控提醒告

诫书》原件。

（四）参加培训会方式：腾讯会议 app，会议号：726-290-016，

会议密码：0926。

联系人：陈必恬、蔡素瑜，联系电话：3168739，地址：江

门市东华二路 7号。

附件：1．培训会登录二维码

2．全市医疗器械企业产品质量与疫情防控提醒

告诫书

江门市市场监督管理局

2022年 9月 22日

公开方式：主动公开
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附件 1

培训会登录二维码
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附件 2

全市医疗器械企业产品质量与疫情防控

提醒告诫书

全市医疗器械生产经营使用单位：

当前，全市疫情防控形势复杂，疫情防控工作正处于最关键

的时期和最吃劲的阶段。为深入贯彻习近平总书记关于疫情防控

工作的重要指示精神，按照国务院联防联控机制和省市疫情防控

工作部署要求，确保疫情防控期间全市医疗器械生产经营使用行

为规范有序，切实保障人民群众身体健康和用械安全，市市场监

管局现向全市医疗器械生产、经营、使用单位提醒告诫如下：

一、认真学习贯彻《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生

产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械使

用质量监督管理办法》《医疗器械网络销售监督管理办法》《广

东省工业企业加强疫情防控工作指引（第二版）》《江门市进一

步强化工业企业疫情防控和安全生产工作指引》等法律法规和政

策文件，熟悉国家对医疗器械生产、经营、使用活动的相关规定，

牢固树立企业是医疗器械产品质量安全以及疫情防控第一责任

人的意识。

二、严格执行《医疗器械生产质量管理规范》及相关配套规

章要求，医疗器械生产企业要依法依规开展生产活动。严格落实

医疗器械注册人和备案人制度。建立完善进货查验、生产管理、
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检验规程、库房管理及产品销售等质量生产记录，保持医疗器械

质量管理体系有效运转。记录内容要真实、准确、有效、完整，

原料和成品去向可追溯。出厂产品要严格遵守法律、法规、规章、

强制性标准和医疗器械生产质量管理规范要求，第一时间对不合

格产品进行处置和召回。主动排查并消除产品质量安全风险隐

患。

三、严格执行《医疗器械经营质量管理规范》、《医疗器械

网络销售监督管理办法》及相关配套规章要求。医疗器械经营企

业要加强仓储和运输管理，建立覆盖采购、验收、贮存、销售、

运输、售后服务等全过程的质量管理制度和质量控制措施，并做

好相关记录，保证经营条件和经营活动持续符合要求。要从具有

合法资质的医疗器械注册人、备案人、经营企业购进医疗器械，

严格控制采购和销售环节的资质审核，确保医疗器械的合法流

通。要建立完善进货查验、销售环节记录，保证产品可追溯。严

格执行低温、冷藏医疗器械的储运要求，确保产品运输质量。

各企业责任人必须清晰法律责任，履行自己的法律义务，增

强法治意识，充分认识保障医疗器械质量安全、提高企业整体质

量管理水平的重要意义，认真落实企业产品质量与疫情防控主体

责任，持续做好疫情防控用医疗器械产品质量保障和供应保障工

作，维护良好的市场秩序，对违反法律法规造成质量和安全隐患

的，江门市各级市场监管部门将依法依规从严处理。


	



