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送检前准备
 相关法规

No.01

第一部分

 承检机构

 送检须知



相关法规

查询来源：
http://www.nmpa.gov.
cn/WS04/CL2178/index
_6.html

https://www.cmde.org
.cn/CL0019/



相关法规
《医疗器械注册管理

办法》（4号令）

《体外诊断试剂注册

管理办法》（5号令）

《医疗器械说明书和

标签管理规定》 （6

号令）

《医疗器械生产监督

管理办法》 （7号令）

《医疗器械经营监督

管理办法》 （8号令）

总局关于发布医疗器

械分类目录的公告

（2017年第104号）

分类界定公告/通知

其它规范性文件：

《医疗器械注册指定

检验工作管理规定》

《关于深化审评审批

制度改革鼓励药品医

疗器械创新的意见》

（厅字〔2017〕42号）

《医疗器械分类规则》

（15号令）

《医疗器械通用名称

命名规则》（19号令）

《医疗器械使用质量

监督管理办法》（18

号令）

《医疗器械监督管理条

例》（国务院令第680号）

《医疗器械质量监督抽查检验管理规定》
《国家医疗器械抽查检验工作程序》
《湖北省医疗器械抽查检验工作程序》



承检机构
注册检验：有资质的医疗器械承检机构（法规要求）

注册申报：注册检验报告+产品技术要求预评价

委托检验报告+产品技术要求预评价（《总局

办公厅关于做好医疗器械检验有关工作的通知》食药监办械管〔2017〕

187号）

注：报告关联

承检机构：仅受理法定检验、不收费

均受理（委托检验收费）

均受理（委托检验和第二次注册收费、首次注

册不收费）



送检须知

相关法规

管理类别：I、II、III
命名规则：产品名称、型号规格
多型号注册：分开注册、典型性
附件注册

产品技术要求

国家标准/行业标准
审评指导原则
依据产品的特性制定成品
的功能性、安全性指标以及
与质量控制相关的其他指标

选择承检机构

结合公司自身情况自由选择：
有资质、不收费、排队短
有资质、排队短、收费
有资质、不收费、排队长
无资质有能力、不收费、排队短

送检要求

按照各承检机构官网要求提供完
整的送检资料



No.02

第二部分 送检&受理流程
 受理范围  工作流程

 注意事项  未来展望



受理范围

仅开展医疗器械法定检验：

国家和地方监督抽检

省内产品注册检验（进口代理注册

检验：授权代理凭证）

省外超声类产品注册检验

暂不受理经营性和服务性的委托检验：

生物学试验报告

招标



检验工作总流程

指定检验
评审



检验工作总流程



检验工作总流程

姓名 角色 职务(岗位) 房间号 内线 直线

李婧 B1-B5
业务科负责

人
业务大

厅
1003

027-
87179822

徐红波 A1、B4
科长助理/无
源业务受理

员

业务大
厅

1000 /

李臻 A2、B3
有源(非超声
类）业务受

理员

业务大
厅

1001 /

陈琪 A3、B2
有源(超声类）
业务受理员

业务大
厅

1002 /

彭晖 A4 报告签发 G4-103 8240 /

李建强 B5 样品管理员 G4-109 4110
027-

88511760 

黄尚超 A5 样品管理员 G4-109 4109 /

总机号码：027-86792293  86777791  87660020

(每个岗位均有A、B角）



预约受理系统

登录网址：www.whmit.cn

推荐浏览器：360极速浏览

器（极速模式）、谷歌、火狐

该系统从6月份开始试运行，

截止目前，共通过认证247个

企业。



预约受理系统

预约排队信息已公示在官网上。

（包括下一个待叫号和待检时限）

有源非超声类，待检时限为1.5个月

有源超声类，待检时限为3个月

无源产品除诊断试剂外，随到随检。

我院承检目录可在官网查询

送检要求可在官网或群文件中下载。



预约受理系统



预约受理系统

点击进度条下的
“点击查看”，即可
看到整个受理进度。

受理进度中不同颜
色代表进度条不同的
进展。

受理进度查询中可
见动作、操作人、操
作时间、累计时间、
和结果。

不通过的结果详细
记录



注意事项

注册&认证

关注《注册须知》，上传

授权书。

预约

预约信息：委托方、生

产企业、产品名称、规格

型号、关联等

资质

产品是否能在叫号时准

备好

寄送资料&样品

资料应在系统中打印水印版并加盖公章，

每份文件分开装订。

样品数量应满足要求（以试验数量的2

倍量提供）。

应提供安全关键件及相关认证资料（适

用于有源医疗器械通安检测）

为了保证样品和资料的齐全性、有效性

和完整性，若以邮寄方式提供样品和资料

的，应要求快递公司送至收件人本人签收，

避免非本人签收造成资料或样品损坏、遗

失等。

资料填写

内容一致性

时限、整改次数

资料完整性（注册检验

受理单性能安规、EMC分

开填写上传、一个样品对

应一个产品描述）



注意事项
原因：

 未按实际送检需求预约排队，造成大量虚号，引起恐慌。

 随意修改预约登记信息，造成排队秩序混乱。

 不合格产品重复排队和送检。

特别注意：

未叫号的受理单，企业作废的总次数不予超过 10 次/年。

修改应提交变更申请，经审批通过后方可修改，每个预约号不

予超过1次，总次数不超过 3 次/年。

已叫号的受理单，企业不通过次数超过 3 次/任务，自动作

废，并记虚号一次。虚号次数达 3 次，其它预约号推迟半年

受理，半年内不予接受该企业送检所有产品的预约排队。

同一企业一周最多提交 5 次，同一样品名称和型号记为一

次。



未来展望

二

三

一 查询检验过程进度&电子版检验报告

缩短检验周期、随到随检

大数据统计、案例分享
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第三部分 常见问题解答
 资质  资料

 样品  报告



资质——资质的判断（药监局）
 食药监科〔2015〕249号《食品药品监管总局关于印发医

疗器械检验机构资质认定条件的通知 》（2015.11.4）

 食药监办科函〔2015〕775号《食品药品监管总局办公厅

关于医疗器械检验机构资质认定条件有关事项的通知》

（2015.12.7）

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）第

五十七条“医疗器械检验机构资质认定工作按照国家有关

规定实行统一管理。经国务院认证认可监督管理部门会同

国务院食品药品监督管理部门认定的检验机构，方可对医

疗器械实施检验”的规定，自2014年6月1日起，医疗器械

检验机构资质认定工作由国家认证认可监督管理委员会

（以下简称国家认监委）会同食品药品监管总局组织实

施。

国家认监委
（CMA）/国家
认可委（CNAS）

三方检验机构 药监局

医疗器械检验
机构

食品药品监管总局印发的《医疗器
械检验机构资质认定条件》作为国
家认监委《检验检测机构资质认定
医疗器械检验机构评审补充要求》，
在国家认监委组织医疗器械检验机
构资质认定评审时，与其制定印发
的通用的《检验检测机构资质认定
评审准则》合并使用。



资质——资质的判断（认监委）

检验机构资质认可文件由认可证书和检验检测能力附表组成，

附表则是被批准的检验检测能力范围，是依据国际、国家或行

业标准对于产品/项目/参数进行授权，需要说明的是：

1、只有产品被授权，才能出具产品总体结论报告，若是参

数或项目被授权，只能出具产品检测报告或单项结论报告，不

能对产品下总体结论；

2、不对地方标准、企业标准或产品技术要求进行授权。



资质——资质的判断（药监局）

 《关于开展医疗器械注册指定检验工作的公告（第164号）》

（2015.12.31）

 《关于发布湖北省第二类医疗器械注册指定检验办理流程的通告

（2016.2.1）

 食药监办械管〔2016〕22号《总局办公厅关于医疗器械产品技术要求有关问

题的通知》中第7条，按照检验项目和参数进行检验机构资质认定，满足注册检

验和监督抽验要求。总局将积极协调，依法配合国务院有关部门推进医疗器械

检验机构资质认定工作，并加强对相关检验机构资质认定工作的培训和指导。

（2016.3.1）



资质——受理方式

“ “01 02 03

正常受理 指定检验 按项目/参数受理

产品有对应的国家产品标准或

行业产品标准，且在授权范围

内，正常受理盖CMA章。

三种受理方式

产品无对应的国家产品标准或行

业产品标准，项目或参数未在授

权范围内，若满足指定检验条件

且具有检验能力，出具检验能力

证明。 注：须提前取得审评机构的认可。
出具的检验报告不盖CMA资质章。



资质——指定检验

办理指定检验的前提条件：

所有承检机构均无资质

指定的承检机构有检验能力（人员、设备、设施）

对于各医疗器械检验机构均无能力检验的特殊项目，申请人

应当将中国食品药品检定研究院或者对口的医疗器械标准化技

术委员会秘书处挂靠的医疗器械检验机构，作为拟指定的医疗

器械检验机构。



资质——指定检验

•所有承检机

构均无资质

•指定的承检

机构有检验

能力（人员、

设备、设施）

无资质、
有能力

•预约时关注

可以提前选

择承检机构

并决定是否

继续排队

•填写资料时

关注，须提

供《出具检

验能力证明

的申请》

（模板详见

官网

出具能
力证明

监管部门出
具指定检验
通知单

指定检
验通知
单

•检验报告不
盖CMA章

•检验报告附

上指定检验

通知单对注

册申报无影

响。

检验报
告

承检机构 监管部门 承检机构委托方



资质——指定检验

2019年8月23日下午，省医疗器械质量监督

检验研究院组织召开医疗器械审查联席会，

就近期注册检验及医疗器械技术审评过程

中常见问题进行了会商讨论。

其中对在注册检验中或注册补充检验时由

于产品技术要求变化重复进行指定检验的

问题进行了讨论并形成如下决定。



资料——电子资料 检测类别序号注释：
YC：有源超声类（性能安规）
EC：有源超声类（EMC）
YQ：有源非超声类（性能安规）
EQ：有源非超声类（EMC）
WT：无源体外诊断试剂类
WY：无源类暂不排队，满足送检要求即受理。

委托方、委托方信用代码、生产单位
生产单位信用代码、生产单位区划须与实际一致。
（若是武汉高新区企业，请在区划栏直接选择东
湖新技术开发区）

样品名称、型号规格须与实际样品一致。

检测内容选择：
YC、YQ全项检验：产品技术要求+安全（全项）
EC、EQ全项检验：EMC（全项）
WT、WY：产品技术要求（全项）
YC、YQ延续注册部分项目检验等：其它

联系人、电话、邮箱须正确、且能及时联系到人。



资料——电子资料
1、待叫号后，请在左侧“资料填写”菜单中进行
资料填写和上传。

2、区域划分、区划、地址、联系人、样品名称、
型号规格等信息须与实际一致。

3、分类目录与注册申报资料中的申请表一致。

4、数量按主机或申报产品的数量填写，具体的附
件在“样品组成”中载明。

5、检验依据
产品技术要求（无源全项、部分项目）
产品技术要求+通用国行标、专用国行标（YC、
YQ全项）。
YY 0505/GB 18268系列/行标中36章（EC、EQ全
项）

6、检验内容备注：检验特殊要求、最不利情况、
考量安全性有效性指标要求等

7、若选关联，请填写另一个关联任务申请编码

8、若选注册补充检验，请填写主报告编号



资料——电子资料

针对有源医疗器械，除了必填项以外，

还需：

1、上传基本参数、安全方面的描述。以

便于检验工程师尽快了解产品，进入检

验阶段。

2、样品图片须上传：（主机+附件）组

成图、主机和附件接口图、铭牌等，如

申请出具典型性报告，则须上传所有型

号的样机图片（突出差异）



资料——纸版资料

上传的电子版资料暂无需加盖公章。

待资料审批通过后，在系统上打印水印版资料再加盖公

章与样品一并寄送。

注册检验受理单（性能安规、EMC分开填写上传）、产品

描述与实物样品匹配（1个型号规格对应1份产品描述）

有源产品使用说明书一式两份

纸版资料按以下类别分开装订：

注册检验受理单 、产品技术要求、使用说明书 、产

品描述、现场试验调查表、指定检验通知单/检验能力证明、

典型性型号申请/差异表、原理图/总装图/线路图/关键元

器件认证资料等、其它资料



样品——电子资料
样品关键元器件的填写：

按送检要求的关键件填写和提供

按产品涉及安全性的关键元器件填写

和提供

按GB 9706.1或GB 4793.1试验所需的

关键元器件填写和提供



样品——电子资料

样品组成填写：

按实物填写；

主机、附件均须填写；

若有借用其它任务的主机或附件，数量

应填0，备注所借用任务的编号或申请编码



样品

 产品描述

内容应与实物一致，送什么写什么（包括：型号规格、SN、数量、附件等）。

 未入库样品：

未受理无法入库的样品，不提供临时存放区，建议企业提前了解送检要求。若暂存则自

行负责产品的安全性。

 补充样品：

委托方提供补充样品时，还应附上对应的产品描述（试剂盒检测不接受补样）。

 附件作为申报产品：

产品的部件、附件及内置式产品应与主机配合一起受理。

不同的检验任务共用附件，若影响产品正常工作，则检验周期会延长。



样品

 典型性样机：

若干型号规格的样机做典型性检验，其它型号规格的样机也需到场并提供差异表

（包含安全电源组件、结构、配置、软件、功能等）和产品描述。

 IVD样品：

采取抽样的形式并3个工作日内送至承检机构。

IVD注册检验企业送样不符合《体外诊断试剂注册管理办法》（总局令第5号）第

二十四条和《省食品药品监督管理局关于体外诊断试剂注册检验抽样有关问题的

通知》（鄂食药监函〔2015〕1号）要求，不认可该注册检验报告。



样品

 样品真实性：

根据《医疗器械检验工作规范》要求，第十七条 检验机构在受理检验申请或者样品

检验过程中，发现检验用样品存在虚假等不真实情况的，应当不予受理或者终止检验，

并及时报告相关医疗器械监督管理部门。

 样品的取回：

一般情况下无源样品不办理退样（若有将留样

样品退样的需求，须在注册检验受理单中备注）

有源产品取回：委托提样书、委托发样书



样品

现场试验

SMDT-JL-JS-045现场检验条件调查表



样品

大型设备标注尺寸、功率和重量

永久性安装设备，尺寸大于2*2*2.5m，现场检验

(无需实验室条件）

尺寸大于1.4*1.9m，重量大于400kg，现场检验

（需实验室条件）

受理时填写《现场试验调查表》。



报告

注册类别

新产品注册

变更注册

延续注册

检验类别

监督抽检

注册检验

委托检验

注册类别和检验类别的差异



报告

注册补正和注册补充检验的差异

注册类别与检验类别的关系

•无论是何种注册类别，用于注册申报的检验报告类别均为注册检验。

•监督抽检包含国家监督抽检和地方监督抽检。

•委托检验为经营性或服务性的第三方检验。

补正通知单与注册补充检验的关系

•补正通知单是审评审批部门对注册资料进行的发补。注册补充检验是对某一注册
时期内对原注册检验的补充检验。

•补检内容不合格，整改影响原检验报告结论的不予再次补检。



报告

 典型性报告

检验报告不再出现“覆盖”字样，以“典型性样机”出具。超声类EMC

检验报告中仅备注典型受试探头，不再出具典型性说明。

 出具典型性报告受理原则。（屏蔽线？？？）

 申请典型性报告应在典型性产品检验完成之前提出。最好是在受理阶段提出

 所有样机均须到场。（对比差异表核实和评估）

 出具形式：典型性检验报告？典型性评估说明？

受理原则：针对同一检测单元典型样机的选取，硬件的差异均不能进行典

型样机的选取，只有在单纯应用部分的增减，或是功能性软件的增减，且

这两种均不是由硬件发生变化而产生的情况下才能进行典型样机的选取。



报告

 报告查询：

联系业务科报告签发员彭老师（分机：8240）

网上查询系统待开通。

 报告领取：

领取地址：G4-104面对受理大厅左侧门第一个房间(温馨提示牌墙上有标识)

以盖红章的营业执照复印件领取检验报告。

领取检验报告前须提取样品（适用于有源和留样的无源样品）

 报告补印：

检验报告超过六年不予补印；

须提交补印申请，无格式，内容应包括申请的原因、补印内容等。



感谢聆听！

联系方式：

QQ：22701608

E-mail:hustlijing@163.com

Tel: 027-87179822

Adress:武汉市东湖新技术开发区高

新大道507号


