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局函〔2020〕190号
山东省药品监督管理局

关于组织开展2020年“全国医疗器械
安全宣传周”活动的通知

各市市场监督管理局，省药监局有关处室、各检查分局、有关直属单位：

按照《国家药监局综合司关于开展2020年“全国医疗器械安全宣传周”活动的通知》（药监综械注〔2020〕88号）要求，现就做好“全国医疗器械安全宣传周”活动有关事项通知如下：

一、 时间安排

2020年“全国医疗器械安全宣传周”活动时间为10月19日至10月25日。

二、 活动主题

2020年“全国医疗器械安全宣传周”的主题为“安全用械 守护健康”。

三、 宣传重点

以“弘扬改革创新主旋律，提升产业发展新动能”为重点，
	


在监管创新、产业发展、科普宣传、成果展示等四个方面开展宣传。

（一）监管创新。宣传近年来我国医疗器械领域监管创新工作及监管政策，包含但不限于创新医疗器械审评审批、医疗器械注册人制度、UDI、真实世界数据应用及有关医疗器械上市后监管决策等。

（二） 产业发展。开展多种形式宣传活动，充分展示在政策推动下我国医疗器械行业蓬勃发展态势。

（三）科普宣传。通过科普医疗器械相关知识，帮助公众进一步了解医疗器械，防范医疗器械使用风险，确保用械安全。

（四）成果展示。围绕近年来审批的创新医疗器械、防疫用医疗器械及应急审批等，展示近年来医疗器械领域取得的重要成果。

四、活动要求

（一）加强组织统筹。各市市场监管局、省药监局各检查分局要围绕活动主题，结合本地区实际，采取媒体宣传、网络宣传、座谈会、研讨会、进社区、进企业等多种形式，精心策划开展科普宣传活动，确保各项活动顺利进行。同时，加强宣传周相关舆情监测，及时研判舆情走势，稳妥发布相关信息，确保舆论环境平稳有序。

（二）增强活动实效。宣传活动使用统一的“全国医疗器械安全宣传周”标识。加强广电报刊等传统媒体和“两微一端”等新媒体的融合推广，切实形成全媒体全覆盖宣传格局。遵循传播规律，围绕公众关切，不断丰富和完善宣传内容形式。

（三）严格纪律要求。宣传周活动是药品监管部门服务公众安全消费和使用医疗器械的品牌活动，也是塑造监管形象的重要举措，各地药品监管部门要严格落实中央八项规定精神，厉行勤俭节约，严禁铺张浪费。活动期间，要时刻绷紧疫情防控这根弦，统筹考虑并按规定做好常态化疫情防控和个人防护工作。

（四）总结报告情况。各市市场监管局、省药监局各检查分局要及时汇总活动情况，总结工作成效经验，于2020年11月20日前将活动总结电子版报送至省药监局医疗器械处。

联系人：喜娥、吕琳

联系电话：88562073、88562369

邮箱:xie@shandong.cn
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2020年“全国医疗器械安全宣传周”

山东省重点活动安排

一、“全国医疗器械安全宣传周”山东省启动仪式暨医疗器械创新与发展研讨会

10月19日上午，在济南举行2020年“全国医疗器械安全宣传周”山东省启动仪式暨医疗器械创新与发展研讨会。邀请行业企业、新闻媒体、社会组织、各界代表参加启动仪式，邀请部分企业参加研讨会，介绍我省医疗器械创新监管、审评审批改革措施和成效，听取企业建议意见，增强政府部门、社会组织、企业、公众之间的交流，共同营造“安全用械 守护健康”的浓厚气氛。（责任单位：医疗器械处、办公室、注册处、相关处室单位）

二、山东省“安全用械”进社区活动

10月20日上午，在济南选择1家社区，开展“安全用械”进社区活动，向公众提供用械咨询、健康服务、科普宣传，发放宣传资料。（责任单位：医疗器械处、办公室、注册处、相关处室单位）

三、“促进器械产业发展”走进生产企业

10月23日，组织审评审批、检验检测机构走进部分医疗器械产业园或者具有发展潜力的、申报或者拟申报创新产品的医疗器械生产企业，现场开展法规、审评、检查等方面指导和讲解，帮助企业提高水平，增强守法意识，促进安全有效的产品早日上市。（责任单位：注册处、省食药审评认证中心）

四、“医疗器械创新监管”走进审评中心

10月22日，邀请省内具有代表性的、快速发展的医疗器械生产企业到省食品药品审评认证中心参观交流。介绍医疗器械审评、现场检查工作流程，以及创新医疗器械审评审批、医疗器械注册人制度和合并检查等监管创新工作。与参观企业座谈，探索推进创新医疗器械审评审批、医疗器械注册人制度和合并检查等相关工作的更优路径，听取企业对相关工作的建议意见。（责任单位：省食药审评认证中心）

五、“保障用械质量安全”走进检验中心

10月25日，邀请部分中小学校到省医疗器械产品质量检验中心参观，介绍医疗器械相关知识，防范医疗器械使用风险，确保用械安全。（主任单位：省器械检验中心）

六、“美丽乡村•微笑工程”口腔共益活动

10月21日，选择省内1个贫困村庄，开展“美丽乡村•微笑工程”口腔共益活动，组织口腔医生为村民口腔健康义诊，免费为村内缺牙少齿人员安装义齿，召开“医疗器械安全”“美丽乡村与口腔健康”座谈会宣传口腔健康知识。（责任单位：医疗器械处、省义齿制造行业协会）

七、“安全用械”走进查体中心
10月19日至25日，山东省体外诊断试剂行业协会在海拓体检中心发放“家用医疗器械安全使用须知”，宣传安全用械知识，指导体检人员正确使用血压计等家用医疗器械。（责任单位：省体外诊断试剂行业协会）

八、山东省医疗器械科普知识有奖竞赛活动

宣传周期间，在大众网面向公众，开展山东省“医疗器械科普知识有奖竞赛”活动，精准传播医疗器械安全知识。（责任单位：医疗器械处、办公室、注册处、相关处室单位）
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