附件2
2026年全市医疗器械监督检查表
	环节
	检查项目
	检查主体
	检查对象
	检查频次/覆盖要求
	检查重点/检查说明

	生产环节
	1.全项目
检查
	市市场监管局
	四级、三级
监管企业
	1.四级监管的企业（委托受托企业、上年度抽检不合格、涉及投诉举报、案件处罚的企业）：每年全项目检查1次；
2.三级监管的企业：每两年全项目检查1次。
	1.制定检查方案，重点对新开办、新迁建、增线扩产、既往问题多、受过处罚、多次抽检不合格、委托/受托生产企业开展监督检查，并将检查结果及时录入信用档案；
2.对于同时生产第一类医疗器械的第二类、第三类医疗器械生产企业，配合自治区检查分局共同开展检查；
3.对停产企业，年内至少组织到现场核实停产情况1次，保留并上传核实记录。

	
	2.常规检查
	市市场监管局
	三级、二级、一级监管企业
	1.三级监管的企业：每年检查不少于1次；
2.二级监管的企业：每两年检查不少于1次；
3.一级监管的企业，每年随机抽取本行政区域25%以上的企业进行监督检查。
	

	经营环节
	1.全项目
检查
	市市场监管局
	四级监管企业
	每年组织全项目检查1次。
	1.对需要开展全项目检查的企业要严格按照经营质量管理规范要求，开展覆盖全部适用项目的监督检查；
2.严查严控未经许可(备案)经营、经营未经注册医疗器械等违法行为，对违法产品坚决追踪溯源，开展延伸检查并依法严处；
3.持续开展“休眠”企业清查治理，重点检查未提交年度自查报告、经营地址与许可备案不一致等异常情况，对违反法规及经营质量管理规范、影响产品安全有效的，依法清查处置；
4.持续强化对经营冷链医疗器械、专门提供储运服务的第三方物流、设置自动售械机及农村牧区医疗器械经营企业的监督检查，对无证经营、非法渠道购进、销售过期医疗器械，以及未按照要求开展收货、验收、在库检查和记录，未按照说明书和标签标示要求运输，贮存医疗器械的行为，依法严肃查处；
5.对涉嫌“空壳”“走票”等无实际经营活动的异常问题线索，及时处置并移送相关部门。

	
	
	旗县区市场监管部门
	三级监管企业
	每两年组织全项目检查1次。
	

	
	2.常规检查
	旗县区市场监管部门
	三级、二级、一级监管企业
	1.三级监管企业每年组织检查不少于1次;
2.二级监管企业每两年组织检查不少于1次；
3.一级监管企业每年抽取比例不少于25%，四年内达到全覆盖。
	

	经营环节
	3.网络销售检查
	旗县区市场监管部门
	医疗器械网络销售企业
	依风险开展常规检查。
	1.加强网络销售告知后监管，及时开展检查；
2.以凝胶贴敷类、医疗美容、口腔、眼科器械等市场需求大、问题集中医疗器械为重点，深化医疗器械网络销售"清网"治理。持续加强线上网络销售监测，线下违法行为查处力度，依法清理违法违规链接信息，追查处置违法产品源头。

	使用环节
	医疗器械使用单位
	市市场监管局
	三级医疗机构
	依风险开展常规检查。
	重点加强对第三方医学检验中心、医疗美容机构、口腔诊所、基层医疗机构的监督检查。聚焦肿瘤筛查、诊断、辅助诊断等体外诊断试剂，注射填充、超声、激光、高频/射频类医疗美容用械，以及口腔设备、口腔材料。重点检查产品购进渠道、资质审查、储存运输管理等环节，严厉打击使用过期失效、无合格证明文件等违法违规行为。

	
	
	旗县区市场监管部门
	其他医疗机构日常监督检查
	依风险开展常规检查。
	

	专项/有因检查
	市市场监管局、旗县区市场监管部门
	相关医疗器械生产经营企业、使用
单位
	根据国家局、自治区局部署或投诉举报、案件线索等有因检查需要组织开展。
	聚焦重点环节、重点品种、风险线索及工作部署开展。
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