附件6

2026年度重庆市医疗器械经营使用环节

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经营使用环节日常检查计划。
一、检查主体

重庆市药品监督管理局、区县级药品监督管理部门。

二、检查依据

依据《医疗器械经营质量管理规范》《医疗器械使用质量监督管理办法》《医疗器械网络销售监督管理办法》《医疗器械网络销售质量管理规范》《关于加强医疗器械生产经营分级监管工作的指导意见》等有关法律法规。

三、检查方式

现场检查/非现场检查

四、检查事项

（一）对医疗器械经营企业的监督检查；

（二）对医疗器械使用单位的监督检查；

（三）对医疗器械网络交易服务第三方平台的监督检查；

（四）对医疗器械第三方物流企业的监督检查。
五、检查对象及频次

（一）医疗器械经营企业监督检查：按照分级监管要求，对实施四级监管的企业，每年组织一次全项目检查；对实施三级监管的企业，每年组织一次检查，其中每两年全项目检查不少于一次；对实施二级监管的企业，每两年检查一次；对实施一级监管的企业，每年随机抽取本行政区域25%以上的企业进行监督检查，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；对无菌植入类产品经营使用单位监督检查覆盖率应达到15%。

（二）医疗器械使用单位监督检查：对二、三级医院监督检查每年应达到100%的全覆盖，对存在较高风险的医疗器械、有特殊储运要求的医疗器械以及有不良信用记录的医疗器械使用单位，实施重点监管，不限监管频次。
（三）医疗器械网络交易服务第三方平台监督检查：对医疗器械网络交易服务第三方平台监督检查每年一次。
（四）医疗器械第三方物流企业监督检查：以现场检查为主，每年一次。

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

（一）加强统筹领导，提高监管效能。

各级医疗器械监管部门要提高认识，做到责任落实、分工明确。要坚持问题导向和结果导向，结合工作实际制定监督检查计划并认真抓好执行工作。要严格落实国务院《关于严格规范涉企行政检查的意见》有关规定，统筹协调各类监督检查，可以把日常检查、符合性检查与许可中换证、变更相关检查结合，既要确保监督检查覆盖率以及检查质量、检查效果，又要防止重复检查，尽量实现“一次检查、全面体检”，切实减轻企业负担，提高监管效能。

（二）加强风险处置，守牢安全底线。

各级医疗器械监管部门要进一步强化分类处置、责任落实，有效推进风险闭环处置，从源头上防控质量安全风险，综合运用提示、警示、约谈、责令改正、停产停售等多种手段，保障风险处置到位，严防出现区域性、系统性事件，确保医疗器械质量安全风险可控。

（三）严格依法依规，强化监管成效。

各级医疗器械监督管理部门要规范监督检查行为，严格依法依规开展监督检查工作。对监督检查中发现的违法违规问题，要依法依规及时处理。要及时总结提炼监督检查中好的做法和经验，不断提高监管能力和水平，确保公众用械安全有效。
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