
国家局对 3 类医疗器械的注册核查准备 

核查前，请准备好以下资料，主要包括：

1、企业资质 

(1)医疗器械生产许可证、经营许可证（注意一定要在有效期范围内）

(2)ISO13485 证书或者体系考核报告（注意一定要覆盖申请注册的产品以及在有效

期范围内）

（3）质量手册和程序文件（注意一定要覆盖申请注册的产品）

（4）其他资质

2、生产能力 
（1）设备台帐

（2）维修保养记录

3、检测能力 
（1）计量仪器台帐

（2）周期检定记录以及证书

a)如果是第三方帮助检定，需要提供第三方的资质证书

b)如果是自检，需要提供自检规程

4、设计开发过程记录 
（1）图纸

（2）设计文件

（3）工艺规程

（4）检验规程

（5）作业指导书

等等

5、第 3 方检测的记录和自测报告 
(1)检测委托书/合同

(2)样品出库、出厂记录

(3)送样记录

(4)第 3 方检测机构的样品查收记录

(5)第 3 方检测机构出具的检测报告原件

一定要注意：

(6)各个记录上日期的一致性

(7)样品的生产批号、型号规格、产品名称等关键词，在检测报告上记录与生产过

程记录一致；

c)注册检验项目以及要求和产品技术要求一致；

d)自测报告上的项目与产品技术要求一致。

6、临床资料 
（1）临床协议/合同

（2）临床试验方案

（3）临床试验报告
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（4）临床人员知情同意书

（5）伦理委员会的批件

（6）临床人员名单

（7）临床机构的资质证书

一定要注意：

a)试验产品名称和型号是否与临床试验报告一致；

b)原始试验例数及观察时间是否与临床试验报告一致；

c)原始报告试验数据与原始病例所载内容是否一致；

7、关于样品真实性资料 
（1）是否有《留样规定》？

（2）是否按照规定对送检样品生产批的产品进行留样？

（3）企业成品入库记录的送检样品情况（生产批号、日期、数量、型号规格）与注册

检验报告记录的情况是否一致？

（4）其他需要说明的情况？

（5）送检样品是否有对应的生产记录？

（6）生产记录中的产品名称、型号规格、生产批号、日期是否与注册检验报告中的内

容一致？

（7）是否有与送检产品同一生产批号或日期出厂的出厂检验记录？

（8）上述出厂检验记录的相关内容如检验日期、检验依据、检验项目、样品数量、检

验人员是否可以溯源？

（9）是否有与送检样品同一生产批号或日期的过程检验记录？

（10）上述过程检验记录的相关内容如检验日期、检验依据、检验项目、样品数量、

检验人员是否可以溯源？

（11）是否有送检样品生产所需的原材料采购记录？

（12）原材料采购记录的采购协议/发票/合同、采购日期、数量、原材料批号或者生产

日期可以溯源？

（13）上述原材料是否有进货检验记录？

（14）进货检验记录的相关内容如检验日期、检验项目、抽样数量、原材料批号或者

生产日期是否可以溯源？

（15）送检样品所用的主要原材料的使用情况与生产记录的情况是否一致？（原材料

的来源和去向？）

8、其他 
（1）准产注册（首次）一定要出具临床资料，如果不用临床，要提供足够的证据说明，

并出具注册情况说明材料文件

（2）重新注册一定要有产品质量跟踪的记录，且质量跟踪报告与这些记录一致


