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医疗器械种类繁多
医疗器械涵盖了医疗、康复、保健等多个领域，产品种类繁多，涉
及面广。

医疗器械质量问题突出
部分医疗器械存在质量不稳定、安全隐患等问题，给患者带来潜在
风险。

医疗器械市场规模持续增长
随着医疗技术的进步和人口老龄化，医疗器械市场需求不断增长，
市场规模持续扩大。

当前医疗器械市场状况



    

专项检查活动的目的和意义

保障医疗器械质量安全

通过专项检查活动，对医疗器械进行

全面检查，确保医疗器械质量安全，

保障患者生命健康。

规范市场秩序

通过专项检查活动，打击医疗器械市

场中的不法行为，规范市场秩序，促

进医疗器械行业的健康发展。

提高公众安全意识

通过专项检查活动，提高公众对医疗

器械安全问题的认识，增强自我保护

意识。



检查范围和重点
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对医疗器械生产、经营企业的资质、产品注册证、

质量管理体系等进行检查，确保其合法合规。

医疗器械生产、经营企业

对医疗机构、养老机构等医疗器械使用单位的设

备采购、验收、使用、维护等情况进行检查，确

保其安全有效。

医疗器械使用单位

对医疗器械网络销售平台的经营资质、产品信息、

售后服务等进行检查，防止非法销售和虚假宣传。

医疗器械网络销售

检查范围



针对植入性医疗器械、体外诊

断试剂等高风险产品，重点检

查其质量安全和有效性。

高风险医疗器械

关注已发生的医疗器械不良事
件，对相关产品和企业进行重
点检查，查找问题根源。

医疗器械不良事件

针对可能存在的安全隐患，如

电气安全、机械安全等进行检

查，确保医疗器械的安全性能。

医疗器械安全隐患

对医疗器械的广告宣传内容进

行检查，防止虚假宣传和误导

消费者。

医疗器械虚假宣传

检查重点



检查方式和流程
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对医疗器械生产、经营和使用单
位的场地、设施、设备、人员等
进行实地检查，核实实际情况与

申报资料的一致性。

现场检查
对医疗器械产品进行抽样，送至专
业检测机构进行质量检测和技术指
标的检验，确保产品符合相关标准
和规定。

抽样检测

对医疗器械生产、经营和使用单位
的资质、人员培训、质量管理体系
等相关资料进行审查，评估其合规
性和有效性。

资料审查

检查方式



制定计划
根据监管部门的要求和实际情况，制定具体

的检查计划和时间表。

现场检查
按照计划对医疗器械生产、经营和使用单位进

行实地检查，记录检查结果和问题。

抽样检测
根据实际情况进行抽样检测，确保产品质量符合

标准。

资料审查
收集相关资料并进行审查，评估合规性和有效性。

汇总报告
将检查结果进行汇总，撰写检查报告，提出整改

意见和建议。

后续跟进
对被检查单位进行后续跟踪，确保问题得到整改和落实。

检查流程
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