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广西壮族自治区药品监督管理局办公室

自治区药监局办公室关于印发 2021 年
“全国医疗器械安全宣传周”

广西活动方案的通知

各市市场监督管理局，局机关各处室，各检查分局，各直属单位：

为更好落实《自治区药监局办公室关于开展 2021年全国医疗

器械安全宣传周广西活动的通知》（桂药监办函〔2021〕264号）

要求，现将 2021年“全国医疗器械安全宣传周”广西活动的方案印

发你们，请结合工作实际，认真贯彻落实。

附件：1.2021年全国医疗器械安全宣传周广西活动方案

2.2021年全国医疗器械安全宣传周广西启动仪式方案

广西壮族自治区药品监督管理局办公室

2021年 7月 15日

（公开属性：依申请公开）

桂药监办函〔2021〕266号
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附件 1

2021 年“全国医疗器械安全宣传周”
广西活动方案

为进一步贯彻落实医疗器械监管相关法规，落实企业质量安

全主体责任，提升公众对医疗器械安全使用的认知水平，引导消

费者科学合理使用医疗器械，根据《国家药监局综合司关于开展 2

021年全国医疗器械安全宣传周活动的通知》（药监综械管〔202

1〕71号）要求，组织开展 2021年“全国医疗器械安全宣传周”广

西活动，现制定以下方案：

一、活动时间

2021年 7月 19日—7月 23日

二、活动主题

安全用械，创新发展

三、活动内容

围绕国家药品监督管理局医疗器械科普宣传重点和要点，结

合全区实际，广西 2021年全国医疗器械安全宣传周将重点开展

“十个一”活动：

（一）举办一场安全用械宣传周启动仪式。2021年 7月 19日

上午，在金凯工业园区举行 2021年全国医疗器械安全宣传周广西

活动启动仪式。活动将邀请局领导出席，医疗器械生产经营企

业、专家、消费者代表、新闻媒体等各界代表参会。届时，将邀
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请局领导作主题发言，开展《医疗器械监督管理条例》有奖竞

答，部分医疗器械生产经营企业代表做诚信经营放心消费表态承

诺。通过启动仪式展示我区抗疫期间医疗器械监管工作以及帮助

企业助产转产工作亮点。现场还将开展企业产品公益咨询、专家

解答等服务。(医疗器械监管处主办，局办公室、南宁检查分局、

自治区不良反应监测中心、自治区食品药品审评查验中心、自治

区医疗器械检测中心、南宁市市场监督管理局、广西医疗器械行

业协会、媒体公司协办)

（二）开展一次医疗器械应急处置演练。7月 22日上午，在经

开区金凯工业园组织 3家为其他生产经营贮存配送的经营企业，

开展一次冷链运输过程中运输车出现故障的应急处置协同演练，

以检验各经营配送企业应急方案落实情况，确保医疗器械运输过

程的安全。（医疗器械监管处主办，南宁市市场监督管理局协办）

（三）拍摄一部安全用械科普微视频。以医疗器械监管为线

索，展现我区医疗器械产业发展现状和监管情况，树立医疗器械

监管人员良好形象，传播医疗器械安全科普知识，拍摄一部医疗

器械科普微视频在字节跳动·今日头条平台播放，同时在自治区局

官网及微信公众号等推广宣传。（办公室主办，审批注册处、医疗

器械监管处、稽查办、自治区食品药品审评查验中心、媒体公司

协办）

（四）开展一次医疗器械创新发展座谈会。7月21日上午，在自

治区食品药品审评查验中心举办医疗器械创新发展座谈会。介绍支
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持医疗器械创新发展工作进展，并与企业座谈交流创新医疗器械政策

实施情况、了解遇到的难点，并探讨下一步工作计划。鼓励医疗器械

产业发展和新技术的应用，促进科学成果的转化与应用，打造高质量

一体化发展平台，为企业研发创新提供更多的优质服务，服务医药

产业的创新发展。（审批注册处主办，自治区食品药品审评查验

中心协办）

（五）组织一次医疗器械不良事件监测实施研讨会。7月20

日下午， 自治区药品不良反应监测中心举办医疗器械不良事件监

测工作实施研讨会。自治区不良反应监测中心人员、市级监测机

构人员、医疗机构、医疗器械注册人、备案人参加，就《医疗器械

监督管理条例》实施后对医疗器械不良事件监测工作的影响及下一

步监测工作的开展等问题进行研究讨论。（医疗器械监管处牵头，

自治区不良反应监测中心承办）

（六）组织开展一系列医疗器械法律法规宣贯和科普公益

活动。7月21-23日，组织医疗器械注册人、备案人和基层监管

人员参加公益培训和座谈会。围绕“落实主体责任，保障质量安

全“为主题，针对《医疗器械监督管理条例》修订情况、医疗器

械法律法规政策、医疗器械质量安全管理、安全用械相关专业知

识等内容开展。（医疗器械监管处主办，广西医疗器械行业协会

承办）

（七）开展一次自治区医疗器械检测中心开放活动。7月 22

日下午，邀请公众与媒体参观医疗器械检测过程，了解日常生活
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中不同品类的医疗器械是如何进行检测的，让公众对医疗器械安

全有更直观的了解。（自治区医疗器械检测中心主办，媒体公司

协办）

（八）组织一次《医疗器械注册办法》公益宣贯。7月 21日

下午，组织医疗器械注册人、备案人和基层监管人员参加国家局

组织开展《医疗器械注册办法》公益宣贯。采取线上直播的方式

进行（直播观看方式：关注中国医药报微信公众号，进入公众号

右下角直播入口。具体直播情况以中国医药报微信公众号推送通

知为准），宣传《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管

理办法》等规章起草背景及修订情况，解读具体条款。（审批注

册处主办，自治区食品药品审评查验中心协办）

（九）增设一期安全用械科普宣传。2021年 7月 19日-23日，

在自治区药监局官网以及官方微信上增设一期医疗器械安全科普

宣传专栏，用于播放和传播 2021年医疗器械安全宣传周的相关活

动内容。（局办公室主办，审批注册处、医疗器械监管处、媒体

公司协办）

（十）同步开展一次集中安全用械宣传工作。2021年 7月 19

日-23日，自治区药监局将国家局制作的主海报、宣传视频和宣传

要点、宣传册等下发和共享给各市场局、各检查分局，有序组织

开展医疗器械安全宣传活动，向全区各地群众传授医疗器械安全

知识与购买提示，通过以点带面、全区联动的宣传活动方式，为

营造良好的医疗器械安全宣传氛围造势。组织医疗器械注册人、
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备案人参加 7月 20日上午国家局举办的《医疗器械监督管理条

例》公益培训，线上收看直播。（各市市场局、各检查分局主

办、医疗器械监管处、媒体公司协办）

四、活动要求

（一）加强组织保障。按照要求，针对科普宣传重点和要

点，统一活动时间、活动主题、活动标识，结合实际、突出特

色、精心设计，做好各项活动策划与实施，加强人员和经费保

障，确保各项活动顺利进行。

（二）加强材料把关。各有关单位要加强宣传周期间制作使用

的各类科普宣传资料的审核把关确保科普宣传内容的准确性和客

观性。

（三）媒体广泛宣传。使用统一的“安全用械 创新发展”标志

加强广播电视报刊等传统媒体和新媒体的融合推广，切实形成全

媒体全覆盖格局。紧扣传播规律和公众关切，不断丰富和完善宣

传内容形式。动员本地区广大公众积极参与“安全用械知识竞

赛”。

（四）严格纪律要求。各有关单位要严格落实中央八项规定精

神，厉行勤俭节约，力戒形式主义，保证活动的公益性。同时在

封闭场所举办相关活动，要严格遵守疫情防控的各项规定。

（五）总结经验做法。请有关单位及时将科普宣传活动的情况

用图片和录像等方式进行记录，并及时总结成效经验，于 2021年

8月 15日前将开展情况总结报送我局医疗器械监管处。

联系人及联系方式：黄继军 0771-5882499
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附件2

2021年全国医疗器械安全宣传周
广西启动仪式方案

一、活动目的

进一步贯彻落实医疗器械监管相关法规，落实企业质量安全

主体责任，提升公众对医疗器械安全使用的认知水平，引导消费

者科学合理地使用医疗器械。

二、活动主题

安全用械 创新发展

三、主办及承办单位

主办单位：自治区药品监督管理局

承办单位：医疗器械监管处主办，局办公室、审批注册处、

南宁检查分局、自治区不良反应监测中心、自治区食品药品审评

查验中心、自治区医疗器械检测中心、南宁市市场监督管理局、

广西医疗器械行业协会、媒体公司协办

四、活动时间及地点

（一）时间：2021年7月19日（星期一）上午10:00-12:00；

（二）地点：南宁市江南区国凯大道东19号金凯工业园区。

五、参加人员

（一）自治区药监局及直属单位（约40人）

1.自治区药监局领导，局机关各处室各1人，审批注册处、稽
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查办各2人，医疗器械监管处全体人员，南宁检查分局全体人

员；

2.自治区药品不良反应监测中心、自治区食品药品审评查验

中心负责人及有关人员各6人；

3.自治区医疗器械检测中心负责人及有关人员10人。

（二）南宁市市场监督管理局 （17人）

南宁市市场监督管理局 领导，新闻宣传科、医疗器械监管

科及市稽查支队负责同志及有关人员7人，经开区市场监管局10

人（南宁市市场监督管理局负责通知）。

（三）企业代表（约40人）

广西医疗器械行业协会和医疗器械生产经营企业代表。（南

宁检查分局负责）

（四）现场群众（约20人）

由南宁市市场监督管理局组织社区群众参加。

六、活动内容

（一）主舞台部分

1.主持人开场。（自治区药监局办公室负责提供）

2.自治区药监局领导讲话并宣布广西 2021年医疗器械安全宣

传周活动正式启动（自治区药监局医疗器械监管处负责提供）

3.由广西医疗器械行业协会书记带领生产经营企业代表上台

宣读南宁市医疗器械行业“诚信经营 安全用械”承诺书，进行庄重

承诺。时间约为 3分钟。（南宁市市场监督管理局负责，广西医疗

器械行业协会协办）
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4.《医疗器械监督管理条例》有奖竞答（自治区药监局医疗

器械监管处负责提供）

5.文艺节目 （自治区药品监督管理局、广西医疗器械行业协

会承办）

（二）会场现场部分

1.开展《医疗器械监督管理条例》宣贯（共6块展板）

自治区药监局、南宁市市场监督管理局 、自治区药品不良反

应监测中心、自治区食品药品审评查验中心、自治区医疗器械检

测中心和广西医疗器械行业协会各负责提供 1块展板内容，媒体

公司负责设计制作并在活动现场摆放（联系人：李舒雯，联系电

话：18677190062）。

2.开展公益科普宣传

自治区药品不良反应监测中心、广西医疗器械行业协会、自

治区医疗器械检测中心、自治区食品药品审评查验中心、南宁市

市场监督管理局 分别设置 1个医疗器械安全咨询与受理点

（台），展示假劣医疗器械，工作人员现场指导群众安全用械，

并接受现场咨询与受理投诉举报，现场科普医疗器械不良反应知

识、展示医疗器械检测方法，宣传安全用械，创新发展的主题，

并发放医疗器械宣传资料。

3.展示我区医疗器械成果

自治区药监局医疗器械处、广西医疗器械行业协会邀请十余

家医疗器械企业参加活动。企业现场展示产品并组织专家、工作

人员现场回答消费者在医疗器械选购过程中的疑问，正确引导消
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费者选购安全、适用的医疗器械。纠正不正确的医疗器械适用方

法、混淆医疗器械、药妆和药品等常见误区。

七、活动准备工作及分工

（一）活动场所准备

1.南宁市市场监督管理局负责联系南宁市经济开发区（金凯

工业园区）负责人，协调安排活动日场地、停车位；

2.启动仪式由媒体公司具体负责策划及筹备工作，现场设背

景墙、led屏幕、观众区、领导区、展位区、宣传展板等区域，仪

式启动前布置完毕，活动结束后负责清理现场。

（二）宣传资料及其他设备

1.活动用宣传品、科普宣传资料统一由媒体公司准备，并于

活动当日随车到场；

2.假劣医疗器械样本由南宁市市场监督管理局负责准备；

3.自治区药品不良反应监测中心、自治区食品药品审评查验

中心、自治区医疗器械检测中心结合各自职能准备好检验检测设

备及有关医疗器械科普知识现场解答。

（三）记者采访

1.自治区药监局联系本级3-4家媒体派记者报道本次活动。

2.自治区药监局负责安排领导接受采访。自治区药品不良反

应监测中心、自治区食品药品审评查验中心、自治区医疗器械检

测中心安排1-2名医疗器械专家接受记者采访。

八、联系方式

自治区药品监督管理局 黄继军 17707712172
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自治区药品不良反应监测中心 莫 纯 17707712173

自治区食品药品审评查验中心 袁榕穗 13878875505

自治区医疗器械检测中心 李 沛 13877173961

南宁市市场监督管理局 李建明 13377183077
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