附件5

2026年度重庆市医疗器械生产
日常检查计划

按照法律法规和市局工作要求，结合监管工作实际，制定2026年度重庆市医疗器械生产日常检查计划。
一、检查主体
重庆市药品监督管理局/区县级药品监管部门
二、检查依据
依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械生产监督管理办法》《重庆市医疗器械生产分级监管实施细则（试行）》。
三、检查方式
现场检查/非现场检查
四、检查事项
（一）对医疗器械注册人备案人的检查；
（二）对医疗器械生产企业的检查；
（三）对医疗器械进口代理人的检查。
五、检查对象及频次
（一）对实施四级监管的企业，每年开展一次全项目检查；
[bookmark: _GoBack]（二）对实施三级监管的企业，每年开展一次检查，其中每两年全项目检查不少于一次；
（三）对实施二级监管的企业，每两年开展检查一次；
（四）对实施一级监管的企业，每年随机抽取本管辖区域25%以上的企业开展检查，并对新增的第一类医疗器械生产企业在生产备案之日起3个月内开展现场检查；
许可检查、有因检查、整改复核、抽样检验、投诉举报、稽查办案、上级交办、上级工作文件要求、抽检不合格、召回、外省市协查互查、其他机关移送线索等工作中涉及的监督检查，根据监管实际开展，不列入年度检查计划范围。法律法规规章有特殊规定的，从其规定。 
六、工作要求
1.在不影响申请事项、服务事项办理进度的前提下，常规检查可以和许可检查、其他检查同步开展。
2.在不影响线索查办进度的前提下，常规检查可以和有因检查同步开展。
3.常规检查和抽检任务合并开展。
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—   1   —   附件 5     2026 年度 重庆市 医疗器械生产   日常 检查计划     按照法律法规和 市 局工作要求，结合监管工作实际，制定 2026 年度 重庆市医疗器械生产日常 检查计划。   一 、检查主体   重庆市药品监督管理局 / 区县级药品监管部门   二 、检查依据   依据《 医疗器械监督管理条例 》《 医疗器械生产监督管理办 法 》 《重庆市医疗器械生产分级监管实施细则（试行）》 。   三 、 检查方式   现场检查 / 非现场检查   四 、 检查事项   （一） 对 医疗器械注册人备案人的 检查 ；   （二）对医疗器械生产企业的检查；   （三）对医疗器械进口代理人的检查。   五、 检查对象及频次   （一）对 实施四级监管的企业，每年开展一次全项目检查；   （二）对 实施三级监管的企业，每年开展一次检查，其中每 两年全项目检查不少于一次；  

