附件2                   2026年全区医疗器械监督检查计划
	环节
	检查项目
	检查主体
	检查对象
	检查频次/覆盖要求
	检查重点/检查说明

	临床试验
	1.备案后首次检查

	药品检查中心（抽调检查员时，相关部门予以配合）、检查分局
	医疗器械临床试验机构
	对医疗器械临床试验机构开展备案后首次监督检查。备案后60个工作日内完成。
	分为机构和临床试验专业2个部分，包括对资质条件和备案管理、文件体系等内容进行重点检查。

	
	2.日常检查
	检查分局
	医疗器械临床试验机构
	结合临床试验项目开展情况对医疗器械临床试验机构开展日常检查。
	及时了解掌握机构备案专业、主要研究者开展临床试验项目情况。重点检查国家局检查发现问题、新备案、取消备案后再备案以及首次开展临床的试验机构。本年度可免查对象：上年度检查符合要求的且本年度内未承接器械临床项目的机构。

	生产环节
	1.全项目检查
	检查分局、
盟市市场监管局
	医疗器械生产企业
	四级监管企业（无菌、IVD、集采中选、委托受托企业、上年度抽检不合格、涉及投诉举报、案件处罚的企业）：每年1次。
三级监管企业：每两年1次。
	制定检查方案。检查结果及时录入信用档案。

	
	2.日常检查
	检查分局、
盟市市场监管局
	医疗器械生产企业
	对新开办、新迁建、增线扩产、既往问题多、受过处罚、多次抽检不合格、委托/受托生产企业重点开展。
	制定检查方案。按分级监管规定整合各级检查资源、科学合并检查事项，提升跨区域、跨层级协同监管效能，高质量完成年度监管检查工作任务。检查结果及时录入信用档案。对停产企业，年内至少组织到现场核实停产情况一次，保留并上传核实记录。

	经营使用环节
	1.经营检查
	盟市市场监管局
	医疗器械经营企业
	四级监管企业（包括植入介入类、集采中选产品配送企业、冷链运输、异地设库、专门提供医疗器械运输贮存服务企业和规上企业等）：盟市局开展日常检查。
其他企业：旗县（市、区）局开展日常检查。
	盟市市场局依据《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）进行分级监管，合理确定检查频次。严查严控未经许可(备案)经营，经营未经注册医疗器械，对违法产品要坚决追踪溯源，进行延伸检查并依法严处。继续对“休眠”企业清查治理。重点检查未提交年度自查报告，经营地址与许可备案不一致等异常情况，对违反法规及经营质量管理规范，影响产品安全有效的，依法清查处置。对经营冷链医疗器械和专门提供储运服务的第三方物流企业加强监督检查。对未按照要求开展收货，验收，在库检查和记录，以及未按照说明书和标签标示要求运输，贮存医疗器械的，依法严肃查处。对涉嫌“空壳”“走票”等无实际经营活动的异常问题线索，及时移送市场监管、税务等部门。

	
	2.使用检查
	盟市市场监管局
	医疗机构
	三级医疗机构：盟市局开展日常检查。
其他医疗机构：旗县（市、区）局开展日常检查。
	重点对第三方医学检验中心、医疗美容的产品购进渠道、产品资质审查管理进行检查。加大对肿瘤筛查、诊断、辅助诊断等体外诊断以及注射填充、超声、激光、高频/射频类医疗美容用械检查力度。

	
	3.网络销售检查
	检查分局
	医疗器械电商平台经营者
	备案后3个月内开展检查。日常检查至少每年1次。
	落实《医疗器械网络销售质量管理规范》，加大电商平台网络销售质量管理责任落实情况的监督检查，完善监管部门对电商平台治理指导和协同共治机制，推进线上线下一体化监管。监督平台落实主体责任人，加强对入驻平台企业的管理。对监管责任落实不到位的平台，采取责令改正，约谈等方式，督促整改落实到位。


	
	
	盟市市场监管局
	网络销售企业
	加强网络销售告知后监管，及时开展检查。
	深化医疗器械网络销售“清网”治理，重点加强凝胶贴敷类、医疗美容、口腔、眼科器械等市场需求大、问题集中医疗器械的监管。持续加强线上网络销售监测，线下违法行为查处力度。做好监测发现问题线索调查处置工作，依法清理违法违规链接信息和追查处置违法产品源头。

	有因/专项检查
	医疗器械监管处组织，检查分局、药品检查中心和盟市市场局配合
	相关单位
	按照国家局及自治区局部署，组织开展有因检查或专项检查。
	聚焦重点环节、重点品种、风险线索及工作部署开展。


2026年全区医疗器械生产监管分级表
	序号
	监管级别
	产品分类/委托受托/是否集采品种
	企业名称
	地区

	1
	四级
	Ⅲ无菌、Ⅱ、I
	赤峰九州通达医疗器械有限公司
	赤峰

	2
	四级
	Ⅲ无菌、Ⅱ、受托、集采
	内蒙古恒达康医疗科技有限公司
	乌兰察布

	3
	四级
	Ⅱ无菌、I
	内蒙古麦蒂克医疗科技有限责任公司
	鄂尔多斯

	4
	四级
	Ⅱ无菌、I、受托、委托、集采
	英华融泰医疗科技股份有限公司
	包头

	5
	四级
	Ⅱ灭菌工序委托，I
	内蒙古蒙械医疗科技有限公司
	呼和浩特

	6
	四级
	Ⅲ无菌、Ⅱ无菌
	赤峰天波医疗器材有限责任公司
	赤峰

	7
	四级
	Ⅱ无菌
	内蒙古一机集团星叶轻工制品有限公司
	包头

	8
	四级
	Ⅱ无菌
	内蒙古蒙斯特医疗用品有限公司
	呼和浩特

	9
	四级
	Ⅱ无菌、委托
	内蒙古医养乐医疗科技有限公司
	锡林郭勒

	10
	四级
	Ⅱ（上年违规）
	
内蒙古牙匠科技有限公司

	赤峰

	11
	四级
	Ⅱ（上年处罚）
	包头兰博万达齿科技术有限公司
	包头

	12
	三级
	Ⅱ、受托
	赤峰蒙泰医疗器械有限公司
	赤峰

	13
	三级
	Ⅲ、I、集采
	赤峰众康生物科技有限公司
	赤峰

	14
	三级
	Ⅱ、I（委托）
	内蒙古东银科技有限公司
	呼和浩特

	15
	三级
	Ⅱ、I（委托）
	内蒙古子殷科技有限公司
	呼和浩特

	16
	三级
	Ⅱ新注册产品
	延政辉腾（内蒙古）医疗科技有限公司
	包头

	17
	三级
	Ⅱ新注册产品
	内蒙古云塞外医疗科技有限公司
	呼和浩特

	18
	三级
	Ⅱ新注册产品
	云智康医疗科技（内蒙古）有限公司
	包头

	19
	三级
	Ⅱ新注册产品
	鄂尔多斯市龙洲气体有限责任公司
	鄂尔多斯

	20
	三级
	Ⅱ新注册产品
	内蒙古爱众医学影像有限公司
	呼和浩特

	21
	三级
	Ⅱ新注册产品
	内蒙古博尼科技有限公司
	包头

	22
	三级
	Ⅱ新注册产品
	内蒙古含贝医疗科技有限公司
	呼和浩特

	23
	二级
	Ⅱ、I
	乌兰察布市乔氏伟业医疗器械有限公司
	乌兰察布

	24
	二级
	Ⅱ
	通辽市慕义医疗器械有限公司
	通辽

	25
	二级
	Ⅱ
	呼伦贝尔众乐义齿加工有限公司
	呼伦贝尔

	26
	二级
	Ⅱ
	乌兰察布市金冠达医疗器械有限公司
	乌兰察布

	27
	二级
	Ⅱ
	内蒙古晨淏义齿加工有限公司
	呼和浩特

	28
	二级
	Ⅱ
	内蒙古沐兰医疗科技有限公司
	呼和浩特

	29
	二级
	Ⅱ
	呼和浩特市梦远义齿制作有限公司
	呼和浩特

	30
	二级
	Ⅱ
	呼和浩特市丹瑞牙科技术有限公司
	呼和浩特

	31
	二级
	Ⅱ
	内蒙古至美嘉义齿有限公司
	呼和浩特

	32
	二级
	Ⅱ
	内蒙古昕瑞医疗器械有限公司
	呼和浩特

	33
	二级
	Ⅱ
	内蒙古维美医疗器械有限责任公司
	呼和浩特

	34
	二级
	Ⅱ
	山西美原齿科器械有限责任公司内蒙古分公司
	包头

	35
	二级
	Ⅱ
	内蒙古宜达维尔医疗科技有限公司
	包头

	36
	二级
	Ⅱ
	牙乐（包头）医学技术有限公司
	包头

	37
	二级
	Ⅱ
	内蒙古四叶草医疗器械有限公司
	包头

	38
	二级
	Ⅱ
	国药北方（内蒙古）医疗健康产业有限公司
	包头

	39
	二级
	Ⅱ
	内蒙古倍加坚义齿加工有限公司
	包头

	40
	二级
	Ⅱ
	呼伦贝尔市健龙义齿加工有限责任公司
	呼伦贝尔

	41
	二级
	Ⅱ
	通辽市名洋义齿有限责任公司
	通辽

	42
	二级
	Ⅱ
	通辽市冠腾义齿制作有限公司
	通辽

	43
	二级
	Ⅱ
	赤峰雅美齿科技术有限公司
	赤峰

	44
	二级
	Ⅱ
	赤峰忠冠医疗器械用品有限公司
	赤峰

	45
	二级
	Ⅱ
	赤峰精翼牙科有限公司
	赤峰

	46
	二级
	Ⅱ
	内蒙古硕宜义齿科技有限公司
	赤峰

	47
	二级
	Ⅱ
	内蒙古佳齿特义齿有限公司
	赤峰

	48
	二级
	Ⅱ
	内蒙古俊康医疗器械有限公司
	赤峰

	49
	二级
	Ⅱ
	赤峰市乾景义齿有限公司
	赤峰

	50
	二级
	Ⅱ
	锡林浩特市国美义齿医疗器械有限公司
	锡林郭勒

	51
	二级
	Ⅱ
	乌兰察布市集宁区爽视医疗器械有限公司
	乌兰察布

	52
	二级
	Ⅱ
	内蒙古精琢牙科技术有限公司
	乌海

	53
	二级
	Ⅱ
	内蒙古久传药业有限公司
	赤峰

	54
	二级
	Ⅱ
	呼和浩特市美兰德山义齿制作有限责任公司
	呼和浩特

	55
	二级
	Ⅱ
	内蒙古三色光科技有限公司
	呼和浩特

	56
	二级
	Ⅱ
	内蒙古悦般科技有限责任公司
	包头

	57
	二级
	Ⅱ
	内蒙古玛斯克医疗器械有限公司
	包头

	58
	二级
	Ⅱ
	内蒙古圣仁医疗器械有限公司
	包头

	59
	三级
	Ⅱ
	赤峰市锦美医疗器械有限公司
	赤峰

	60
	二级
	Ⅱ
	内蒙古多维尔生物科技股份有限公司
	赤峰

	61
	二级
	Ⅱ
	通辽天和世纪科技有限公司
	通辽

	62
	二级
	Ⅱ
	通辽市铭诚义齿有限公司
	通辽

	63
	二级
	Ⅱ
	锡林郭勒盟凯谛制衣有限公司
	锡林郭勒

	64
	二级
	Ⅱ
	内蒙古铖润医疗科技有限公司
	呼伦贝尔

	65
	二级
	I类进口医疗器械

代理人
	内蒙古凯思康医疗科技有限公司
	包头

	66
	二级
	I、受托
	察右中旗达康医疗器械有限公司
	乌兰察布

	67
	一级
	I
	内蒙古孝荣医疗康复器械有限公司
	呼和浩特

	68
	一级
	I
	呼和浩特市科峰假肢矫形器有限公司
	呼和浩特

	69
	一级
	I
	内蒙古蒙奥神药业有限公司
	呼和浩特

	70
	一级
	I
	呼和浩特君源精测科技有限公司
	呼和浩特

	71
	一级
	I
	
呼和浩特市欣龙康医疗器械有限责任公司
	呼和浩特

	72
	一级
	I
	内蒙古驰影医疗设备有限公司
	包头

	73
	一级
	I
	内蒙古博明医疗用品有限公司
	包头

	74
	一级
	I
	内蒙古影易得医疗科技有限公司
	包头

	75
	一级
	I
	内蒙古百耀医疗器械有限公司
	包头

	76
	一级
	I
	内蒙古康源医疗科技有限公司
	包头

	77
	一级
	I
	内蒙古科尔沁药业有限公司
	通辽

	78
	一级
	I
	内蒙古龙鑫生物科技有限责任公司
	通辽

	79
	一级
	I
	金马安康（内蒙古）生物科技有限公司
	通辽

	80
	一级
	I
	内蒙古赛汗塔拉蒙医器械有限公司
	通辽

	81
	一级
	I
	内蒙古欣健药业有限公司
	通辽

	82
	一级
	I
	赤峰华卫医用科技有限公司
	赤峰

	83
	一级
	I
	内蒙古宣泰医疗科技有限公司
	乌兰察布

	84
	一级
	I
	内蒙古尤佳新型医用材料有限公司
	乌兰察布

	85
	一级
	I
	内蒙古蒙铜蒙医紫铜火罐制造有限公司
	鄂尔多斯

	86
	一级
	I
	内蒙古际华森普利服装皮业有限公司
	巴彦淖尔

	87
	一级
	I
	内蒙古大唐神器商贸有限公司
	巴彦淖尔

	备注：

1.对第二类、第三类医疗器械注册人同时生产一类医疗器械的，分局和盟市局共同开展监督检查。

2.停产状况以企业在医疗器械生产监管信息系统提交停产报告为准，分局口头描述或检查中描述企业停产不作为停产依据。相关单位应积极关注企业动态，在企业恢复生产前要求其在系统中提交恢复生产报告，停产一年以上的需开展全项目检查。
3.以上情况为截止文件发布日期情况（截止2026.3），当年新增注册人、备案人正式生产后相关分局应加强日常监管。

4.如表格中有漏掉的企业，请及时告知医疗器械监管处。


