
附件 3：

2023年崇川区医疗器械生产经营使用单位监督检查计划
序号 检查对象 检查任务 检查依据和重点 工作要求

1
第一类医疗器械

生产企业

1.仅生产一类医疗器械的生

产企业：二级监管的每两年

检查不少于一次，一级监管

的每年随机抽取 25%以上的

企业进行监督检查。

2.新增仅生产一类医疗器械

的生产企业：生产备案之日

起 3 个月内开展现场检查，

必要时对生产地址变更或者

生产范围增加的第一类医疗

器械生产企业进行现场核

查。

1.《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

械生产质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原

则》。

2.《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指

导意见》（药监综械管〔2022〕78号）。

3.《江苏省医疗器械生产分级监管实施办法》（苏药监规〔2023〕1号）。

4.江苏省药品监管局《关于深入落实涉疫药品和医疗用品稳价保质专

项行动实施方案的通知》（苏药监生〔2023〕4号）。

5.落实《国家药监局综合司关于开展 2023年医疗器械质量安全专项整

治工作的通知》（药监综械管函〔2022〕85号）及省、市局医疗器械

质量安全专项整治工作方案的要求，对疫情防控用医疗器械、集采中

选医疗器械、无菌和植入性医疗器械、医疗美容医疗器械、青少年近

视防治相关医疗器械、特别人群使用的（如青少年近视防治、辅助生

殖相关的）医疗器械等开展专项检查。

6.结合工作任务重点检查医疗器械备案人、受托生产企业的法定代表

人、负责人和管理者代表对法律法规的掌握程度；企业原材料采购是

否符合要求；是否对特殊工序及管件过程进行识别和有效管控；产品

质量控制是否符合要求；生产记录、检验记录是否真实有效；以往发

现问题整改是否到位；不良事件监测工作开展情况；产品召回记录和

后续处置情况。

1.根据市局安排，区局牵头开

展监督检查。对检查发现的问

题实施闭环管理，涉及违法违

规的应立案查处。

2.相关检查记录直接录入省局

医疗器械生产监管信息平台，

检查报告实施共享，持续完善

监督检查档案。
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四级监管企业：

为其他医疗器械

注册人、备案人

和生产经营企业

（专门）提供贮

存、运输服务的”
经营企业和风险

会商确定的重点

检查企业

按照《医疗器械经营质量管

理规范》全项目现场检查不

少于 1 次；对需整改企业跟

踪检查覆盖率达到 100%。

1.《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器

械经营质量管理规范》及其《医疗器械经营质量管理规范附：专门提

供医疗器械运输贮存服务的企业质量管理》《医疗器械网络销售监督管

理办法》《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》《医疗器械

冷链（运输、贮存）管理指南》。

2.《国家药监局综合司关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指

导意见》(药监综械管〔2022〕78号)。
3.《关于贯彻落实国家药监局部署要求进一步推进医疗器械经营分级

监管工作的通知》(苏药监办经营〔2022〕206号)。

4.江苏省药品监管局《关于深入落实涉疫药品和医疗用品稳价保质专

项行动实施方案的通知》（苏药监药生〔2023〕4号）。

5.落实《国家药监局综合司关于开展 2023年医疗器械质量安全专项整

1.区局牵头开展监督检查（涉

及企业为国药控股南通有限

公司和华润南通医药有限公

司）

治工作的通知》（药监综械管函〔2023〕85号）及省局医疗器械质量

安全专项整治工作方案的要求,对疫情防控用医疗器械、集采中选医疗

器械、无菌和植入性医疗器械、医疗美容医疗器械、青少年近视防治

相关医疗器械、特定人群使用的（如青少年近视防治、辅助生殖相关

的）医疗器械等开展专项检查。

6.国家药监局《加强集中带量采购中选医疗器械质量监管工作方案》

（药监综械管〔2021〕84号）。

7.结合工作任务，按照经营医疗器械的风险类别监管，重点检查经营

。

2.对检查发现的问题实施闭环

管理，涉及违法违规的应立案

查处。

3.建立完善监督检查档案。



企业是否建立并执行医疗器械采购、验收、贮存、销售、运输、售后

服务等环节的质量管理制度；结合许可、备案现场核查、日常监管、

专项整治等工作，有重点地开展监督检查、有因检查、飞行检查。加

强对贮存和运输有特殊要求产品的经营企业的监督检查，确保产品在

贮存和运输过程中，符合医疗器械说明书和标签标识要求，并可追溯。
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三级监管企业：

医疗器械经营重

点监管品种目录

产品涉及的批发

企业，上年度存

在行政处罚或者

存在不良监管信

用记录的经营企

业

每年检查不少于一次，其中

每两年全项目检查不少于一

次；必要时，对新增经营业

态的企业进行现场核查；对

需整改企业跟踪检查覆盖率

达到 100%。

1.按照监督检查计划，分解目

标任务，按季度推进检查工

作。

2.对检查发现的问题实施闭环

管理，涉及违法违规的应立案

查处，发现重大风险隐患应及

时报告。

3.建立完善监督检查档案。

4.按要求及时报送有关监督检

查情况、工作总结。
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二级监管企业：

除三、四级监管

以外经营第二、

三类医疗器械的

批发企业，本行

政区域医疗器械

经营重点监管品

种目录产品涉及

的零售企业

每两年组织检查不少于一

次；对角膜接触镜类和防护

类产品零售企业可以根据监

管需要确定检查频次；必要

时，对新增经营业态的企业

进行现场核查；对需整改企

业跟踪检查覆盖率达到

100%。

5

一级监管企业：

除二、三、四级

监管企业外的其

他医疗器械经营

企业

随机抽取本行政区域 25%以

上的企业进行监督检查，4
年内达到全覆盖。必要时，

对新增经营业态的企业进行

现场核查；对需整改企业跟

踪检查覆盖率达到 100%。



6 二级及以上医疗

机构

每年检查不少于 1 次；对需

整改医疗机构跟踪检查覆盖

率达到 100%。
1.《医疗器械监督管理条例》《医疗器械使用质量监督管理办法》、《医
疗器械冷链（运输、贮存）管理指南》。
2.原江苏省食品药品监管局《关于进一步加强医疗器械使用质量监督

管理的通知》（苏食药监械管〔2016〕43号）、
3.原《江苏省食品药品监管局省卫生和计划生育委员会关于加强医疗
器械使用质量监督管理工作的通知》（苏食药监械管〔2017〕 42 号）。

4.江苏省药品监管局《转发国家药监局综合司关于进一步加强新冠病

7.国家药监局《加强集中带量采购中选医疗器械质量监管工作方案

毒检测试剂监督检查的通知》（苏药监办械生〔2021〕17号）
5.落实《国家药监局综合司关于开展 2023年医疗器械质量安全专项整

治工作的通知》（药监综械管函〔2023〕85号）及省局医疗器械质量
安全专项整治工作方案的要求,对疫情防控用医疗器械、集采中选医疗
器械、无菌和植入性医疗器械、医疗美容医疗器械、青少年近视防治

相关医疗器械、特定人群使用的（如青少年近视防治、辅助生殖相关
的）医疗器械等开展专项监督检查。
6.落实江苏省“双随机、一公开”联席办 2023年度部门联合监管计划中

关于医疗美容机构的联合检查要求。
》

（药监综械管〔2021〕84号）。

8.结合工作任务，检查使用单位是否建立并执行覆盖质量管理全过程
的医疗器械使用质量管理制度，采购、验收、贮存、使用、维护与转
让等质量管理是否合规；结合日常监管、专项整治等工作，有重点地

开展日常监管、有因检查、飞行检查，重点检查使用单位是否存在从
不具备合法资质的供货者购进医疗器械，是否购进或者使用未经注册
或备案、无合格证明文件、过期、失效、淘汰的医疗器械，进口医疗

器械是否有中文说明书、中文标签或者说明书、标签不符合规定的。

1.区局牵头开展监督检查。

2.对检查发现的问题实施闭环

管理，涉及违法违规的应立案

查处。

3.建立完善监督检查档案。
7

从事新冠病毒检

测的医疗器械使

用单位

对辖区内从事新冠病毒检测

的医疗器械使用单位新冠病

毒检测试剂质量监督检查覆

盖率不少于 100%；对需整改

医疗器械使用单位跟踪检查

覆盖率达到 100%。

8

除二级及二级以

上医疗机构、从

事新冠病毒检测

的医疗器械使用

单位以外的其他

医疗器械使用单

位

对辖区内其他医疗器械使用

单位每年监督检查覆盖率不

少于 35%；对需整改医疗器

械使用单位跟踪检查覆盖率

达到 100%。

1.按照监督检查计划，分解目

标任务，按季度推进检查工

作。

2.对检查发现的问题实施闭环

管理，涉及违法违规的应立案

查处，发现重大风险隐患应及

时报告。

3.建立完善监督检查档案。

4.按要求及时报送有关监督检

查情况、工作总结。
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医疗器械网络销

售备案企业及入

驻第三方平台的

医疗器械销售企

业（搜索引擎被

国家药监局医疗

器械网络交易监

测平台推送的涉

嫌违法违规信息

的）

按照“线上线下一致”原则开

展监督检查；对国家药监局

医疗器械网络交易监测平台

推送的医疗器械网络销售企

业涉嫌违法违规信息及时接

受、调查、处置，并按照工

作要求完成任务。

1.根据国家药监局医疗器械

1.《医疗器械监督管理条例》《医疗器械网络销售监督管理办法》《互

联网药品信息服务管理办法》。

2.原国家食品药品监督管理总局《关于印发医疗器械网络销售和交易

监测处置程序的通知》（食药监办械监〔2018〕6号）。

3.江苏省药监局《关于进一步加强医疗器械网络交易服务第三方平台

监管的通知》（苏药监办经营[2023]19号）。

4.江苏省药品监管局《关于深入落实涉疫药品和医疗用品稳价保质专

项行动实施方案的通知》（苏药监药生〔2023〕4号）。

5.落实《国家药监局综合司关于开展 2023年医疗器械质量安全专项整

治工作的通知》（药监综械管函〔2023〕85号）及省局医疗器械质量

安全专项整治工作方案的要求，对疫情防控用医疗器械、集采中选医

疗器械、无菌和植入性医疗器械、医疗美容医疗器械、青少年近视防

治相关医疗器械、特定人群使用的（如青少年近视防治、辅助生殖相

关的）医疗器械等开展专项监督检查。

6.结合工作任务，加强对医疗器械网络交易服务第三方平台和网络销

售企业的监测、检查，同时，要加强对辖区内团购小程序、视频直播

平台等新业态监测处置工作，依法依规及时处置。

网

络交易监测平台推送的涉嫌

违法违规信息，开展网络销售

医疗器械经营企业监督检查。

2.按照“线上线下一致”原则进

行监督检查。

3.对检查发现的问题实施闭环

管理，涉及违法违规的应立案

查处。

4..建立完善监督检查档案。

5.按时间节点、按要求反馈核

查、检查、处置信息。


