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食品药品监管总局关于印发医疗器械经营企业分类分级监督管理规定的通

知  

食药监械监〔2015〕158 号 

2015 年 08 月 17 日 发布  

 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局： 

  为提高医疗器械经营监管的科学化水平，明确各级食品药品监督管理部门的监管责任，根据《医疗器械监督

管理条例》（国务院令第 650 号）和《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 8 号），

总局组织制定了《医疗器械经营企业分类分级监督管理规定》，现予印发，请遵照执行。 

 

食品药品监管总局 

2015 年 8 月 17 日 

 

医疗器械经营企业分类分级监督管理规定 

第一章  总则 

  第一条 为提高医疗器械经营企业监督管理科学化水平，明确各级食品药品监督管理部门的监管责任，提升

监管效能，保证公众用械安全，根据《医疗器械监督管理条例》及《医疗器械经营监督管理办法》等，制定本规

定。 
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  第二条 本规定中的分类分级监督管理，是指食品药品监督管理部门根据医疗器械的风险程度、医疗器械经

营企业业态、质量管理水平和遵守法规的情况，结合医疗器械不良事件及产品投诉状况等因素，将医疗器械经营

企业分为不同的类别，并按照属地监管的原则，实施分级动态管理的活动。 

  第三条 本规定适用于各级食品药品监督管理部门对医疗器械经营企业分类分级监督管理活动的全过程。 

  第四条 国家食品药品监督管理总局负责指导和检查全国医疗器械经营企业分类分级监督管理工作。 

  省级食品药品监督管理部门负责编制本省的医疗器械经营企业监督检查计划，并监督实施医疗器械经营企业

分类分级监督管理工作。 

  设区的市级食品药品监督管理部门结合实际确定本行政区域内医疗器械经营企业的监管级别,明确监管重点,

规定检查频次和覆盖率，并组织实施。 

  县(区)级食品药品监督管理部门负责本行政区域内医疗器械经营企业分类分级监督管理的具体工作。 

第二章 经营企业的分类分级 

  第五条 国家食品药品监督管理总局根据经营环节产品的特殊储运要求和监督抽验、不良事件监测、风险监

测、召回等情况，以及质量投诉多、社会关注度高的产品，制定公布《医疗器械经营环节重点监管目录及现场检

查重点内容》。 

  第六条 医疗器械经营企业分为三个监管级别。 

  三级监管为风险最高级别的监管，主要是对医疗器械经营环节重点监管目录涉及的经营企业，为其他医疗器

械生产经营企业提供贮存、配送服务的经营企业，上年度存在行政处罚且整改不到位和存在不良信用记录的经营

企业进行的监管。 

  二级监管为风险一般级别的监管，主要是对除三级监管外的经营第二、三类医疗器械的批发企业进行的监

管。 

  一级监管为风险较低级别的监管，主要是对除二、三级监管外的其他医疗器械经营企业进行的监管。 

  医疗器械经营企业涉及多个监管级别的，按最高级别对其进行监管。 
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