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一、日常监管工作计划
（一）经营环节检查。一是对辖区内的医疗器械经营企业实施分级监管。医疗器械经营企业监管级别划分为四级，四级监管为最高级别监管，主要监管“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”及风险会商确定的重点企业，由市级监管。二是对风险程度较高的企业实施三级监管，主要包括本辖区防疫物资储备、集采中选、冷链运输、高值耗材、植介入的批发企业和上年度存在行政处罚或者不良监管信用记录的批发企业。由旗县级进行监管，每年按照《医疗器械经营质量管理规范》开展全项目检查不少于一次；三是对风险程度一般的企业实施二级监管，主要包括除三级、四级监管以外的经营第二、三类医疗器械的批发企业和隐形眼镜、助听器验配、体验类医疗器械经营、网络销售的零售企业。由旗县级进行监管，每年开展检查不少于一次；四是对风险程度较低的企业实施一级监管，主要包括二、三、四级监管以外的其他医疗器械经营企业。由旗县级进行监管，每二年完成一级监管企业全覆盖检查。
（二）使用环节检查。以无菌和植入性医疗器械、医疗美容用医疗器械、设备类医疗器械为重点，检查使用未经注册或者备案的医疗器械、不落实进货查验制度、设备类维修合法性等违法违规行为，提升使用单位质量管理水平。强化对不良事件监测哨点医院管理和指导，加强主动监测。对辖区内的二、三级医疗机构、专科医院、体检医院、医疗美容机构每年开展不少于一次的监督检查；对辖区内的社区卫生服务中心、个体诊所、口腔诊所等，每两年完成此类使用单位的全覆盖检查。
（三）网络销售环节检查。以医疗美容、软性亲水接触镜、助听器、贴敷类等产品为重点，加大网络销售监管力度。坚持“线上线下一致”的原则，严厉查处网络销售违法违规行为。监督网络销售企业定期对展示在网络平台上的资质证照进行核对，保证产品和上传资质证照一致。国家网络监测平台推送、自行检查监测发现、群众投诉举报的涉网违法违规线索，及时依法调查，确保处置到位。
二、开展专项检查计划
（一）开展青少年近视防治相关医疗器械专项检查。重点关注隐形眼镜（含装饰性彩色隐形眼镜）及其护理产品、眼视光医疗器械、眼用粘弹剂等青少年近视防治相关医疗器械，重点检查眼镜商城、眼镜店、购物商城、校园周边、居民区、视光中心、近视矫正中心等机构，组织现场检查，严厉打击无证经营使用相关医疗器械行为。
（二）开展医疗美容医疗器械专项检查。重点关注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，加大经营、使用和网络销售等环节的监督检查力度，深挖违法违规案件线索，严厉打击无证经营和使用未经注册医疗器械行为。
（三）开展专科医院专项检查。我市现有专科医院37家。对医院使用医疗器械是否有注册证及是否建立进货查验制度、按说明书要求对医疗器械进行储存等行为进行现场检查，严查违法线索，规范使用行为，确保用械安全。
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