
2025年全区医疗器械监督检查计划

一、医疗器械临床试验机构监督检查
自治区药品检查中心负责开展全区医疗器械临床试验机构备案后首次监督检查。自治区药监局各检查分局负责对全区医疗器械临床试验机构遵守医疗器械临床试验质量管理规范情况进行日常监督检查。检查综合评定结论应及时录入医疗器械临床试验机构备案平台。日常监督检查应当基于风险，重点检查试验机构及试验专业备案条件是否持续符合要求、试验机构执行医疗器械临床试验质量管理规范情况、既往检查发现问题的整改情况等。
二、医疗器械生产监督检查
（一）全项目检查。各检查分局依据《医疗器械生产质量管理规范》及其相关附录要求，加强对无菌、体外诊断试剂、集采中选、定制式义齿生产监管。依据《2025年全区医疗器械生产监管分级表》（以下简称《分级表》），重点对列为四级监管企业，每年开展不少于1次的全项目检查。对列为三级监管企业，每两年开展不少于1次的全项目检查。
（二）日常监管。各检查分局、各盟市市场监管局按照《分级表》要求，对新开办、新迁建、增线扩产、监管发现问题较多、受到行政处罚、多次抽检不合格、委托受托的，依风险开展日常监督检查。

三、医疗器械经营监督检查
各盟市市场监管局结合上年度监管情况，制定本行政区域医疗器械经营重点监管品种目录，组织实施医疗器械经营分级监管工作。将涉及防疫物资储备、集采中选、冷链运输、异地设库企业和规上企业列入四级监管。依据《医疗器械经营质量管理规范》，对四级监管企业开展日常监管，组织辖区内旗县（市、区）市场监管局对其他经营企业实施监督检查。

四、医疗器械使用监督检查
各盟市市场监管局对辖区内三级医疗机构开展日常检查，组织旗县（市、区）市场监管局对其他医疗机构开展日常检查。重点加强医疗美容医疗器械（包括注射用透明质酸钠凝胶、射频皮肤治疗仪、激光脱毛仪、显微针、皮秒激光治疗仪、脉冲光治疗仪等产品）、青少年近视防治类医疗器械（包括角膜接触镜及其护理产品、眼视光医疗器械、眼用粘弹）、医疗机构设备类医疗器械、口腔类医疗器械检查。

五、医疗器械网络销售检查
自治区药监局各检查分局负责检查第三方平台履行法定义务情况，督促网络交易服务第三方平台切实履行管理责任。各盟市市场监管局对区内网络销售企业行为开展检查巡查。重点加强医疗美容、软性亲水接触镜、助听器、贴敷类等社会关注度高和投诉举报较为集中的医疗器械网络销售监管。

六、有因检查或专项检查
自治区药监局医疗器械监管处聚焦医疗器械质量安全风险、网络监测等问题线索以及国家局、自治区局工作部署，组织开展有因检查或专项检查。检查分局、药品检查中心和盟市市场监管局配合。

七、行政许可检查。
自治区药品检查中心依注册人、生产企业申请，开展注册核查和生产许可核查。检查分局配合。



