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WHCR-2024-0320001

威海市市场监督管理局
关于印发《威海市医疗器械经营

企业分类分级监管细化规定》的通知
威市监发〔2024〕41 号

各区市、国家级开发区市场监管局：

根据《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）要求，威海市

局制定本规定，现印发给你们，请遵照执行。

本规定自 2024 年 7 月 25 日起施行，有效期至 2029 年 7 月

24 日。

威海市市场监督管理局

2024 年 6 月 24 日

（此件主动公开）
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威海市医疗器械
经营企业分类分级监管细化规定

第一章 总 则

第一条 为贯彻实施《医疗器械监督管理条例》《医疗器械

经营监督管理办法》，根据《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）要求，结合我市实际，制定本规定。

第二条 威海市医疗器械经营企业分类分级监管坚持“风险

分级、科学监管，全面覆盖、动态调整，落实责任、提升效能”

的原则。

第三条 本规定适用于威海市各级药品监督管理部门对辖

区内医疗器械经营企业开展的分类分级监管及检查活动。

第二章 职责分工

第四条 威海市市场监督管理局（以下简称市局）负责组织

实施医疗器械经营分类分级管理工作，制定并发布《威海市医疗

器械经营重点监管品种目录》，并在综合分析研判风险的基础上

动态调整。各区市市场监督管理部门（以下简称区市局）负责本

行政区域内医疗器械经营分类分级监管具体工作。对于跨区市增
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设库房的医疗器械经营企业，按照属地管理原则，由经营企业和

仓库所在地区市局分别负责实施监管工作。

第三章 监管级别的划分和调整

第五条 市局根据威海市“大数据+市场监管”平台医疗器

械风险预警模型对企业经营业态、监管信用情况等静态风险评分

和不良事件监测、日常检查、案件查办等动态风险评分情况，每

年组织对本行政区域内医疗器械经营企业的风险程度进行分析

研判，科学划分为四个监管级别。

四级监管企业，风险程度高，经预警模型分析及风险研判评

定为 D 级的企业。

三级监管企业，风险程度较高，经预警模型分析及风险研判

评定为 C 级的企业。

二级监管企业，风险程度一般，经预警模型分析及风险研判

评定为 B 级的企业。

一级监管企业，风险程度较低，经预警模型分析及风险研判

评定为 A 级的企业。

医疗器械经营企业涉及多个监管级别的，按最高级别进行监

管，监管级别确定后进行公示。

第六条 市局通过医疗器械风险预警模型系统有效归集全

市医疗器械经营企业的经营业态、经营产品、自查情况、企业信
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用、不良事件及投诉举报等信息的基础上，结合企业质量管理水

平，动态调整监管级别。

对于新增经营业态等特殊情况可以即时确定或调整企业监

管级别。

第七条 结合本行政区域企业整体监管信用状况、企业数量

和监管资源配比等情况，对于长期以来监管信用情况较好的企

业，根据监管实际可酌情下调监管级别；对于存在严重违法违规

行为、异地增设库房、国家集中带量采购中选产品和疫情防控用

产品经营企业根据监管实际可酌情上调监管级别。

第四章 监督检查

第八条 市局负责制定市级年度监督检查计划，区市局根据

市级年度监督检查计划，制定本区域的检查计划，明确检查重点、

检查方式、检查频次和覆盖率。

第九条 一般情况下，对实施四级监管的经营企业，市局每

年组织全项目检查不少于一次；对实施三级监管的经营企业，区

市局每年组织全覆盖检查，每两年全项目检查不少于一次；对实

施二级监管的经营企业，区市局每年组织检查覆盖率不低于

50%，两年实现全覆盖检查；对实施一级监管的经营企业,区市局

每年组织检查覆盖率不低于 25%，四年实现全覆盖检查。

第十条 有下列情形之一的，应当及时组织开展飞行检查：
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（一）风险会商、投诉举报、舆情信息或者其他信息显示可

能存在产品质量安全风险的；

（二）涉嫌违法违规的；

（三）发生重大产品质量安全事件的；

（四）医疗器械抽检发现产品不合格的；

（五）存在其他严重违法违规或安全风险的。

第五章 附 则

第十一条 本办法由威海市市场监督管理局负责解释。

第十二条 本规定相关用语的含义是:

全项目检查是指药品监管部门按照医疗器械经营质量管理

规范及相应附录，对经营企业开展的覆盖全部适用项目的检查。

对“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”经营企业开展的全项目检查，应当包括对委托

的经营企业的抽查。

第十三条 本规定自 2024 年 7 月 25 日起施行，有效期至

2029 年 7 月 24 日。


