
如何提升医疗器械
送检效率

广东省医疗器械质量监督检验所

何灼华（ 020-66602392 ）

广州 2019年12月13日

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



省钱？

省力？

省时？

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



报告组

受理组

业务组
业
务
科

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



1、首次注册检验（MZ）

a.企业送检产品未取得注册证的

b.注册单元划分暂时按照产品技术要求进行

c.同一注册单元样品，主检型号全项目检测，其余型号做

差异检测。如有其他型号要求拆单检测，需提交新的试验

合同，只做部分主要项目
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1、首次注册检验（MZ）

d.除国行标有规定外，差异性检验项目仅做产品性能项目，

不包括大小、外观等不影响产品性能项目的

e.首次注册，检验周期执行动态周期；注册审评发补，检

验周期执行所对外公布的固定周期
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2、延续注册检验（CZ）

a.核对送检产品注册证信息，包括产品名称、注册证到期

日期，产品型号规格等。送检资料与注册证信息不一致的，

不在延续注册检验范围内

b.企业送检样品与原注册样品没有发生变化或产品注册证

有效期在10个月以内的，将不再受理产品延续注册申请
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2、延续注册检验（CZ）

c.企业送检样品与原注册样品发生实质性变化或产品采用

的国行标发生变更的，企业需填写《延续注册差异性对照

表》，根据对照表信息开展检验

d.检验周期执行所对外公布的固定周期
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网站相关表格/延续注册差异性对照表（试行）.doc


3、变更注册检验

a.原有型号变更，参照延续注册检验进行

b.新增型号，参照首次注册检验进行

c.检验周期执行所对外公布的动态周期管理
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检验能力确认表（试行）.docx
检验能力确认表（试行）.docx
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医疗器械检验机构检验能力证明.jpg
医疗器械检验机构检验能力证明.jpg
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关于提供检验检测机构资质认定相关材料的说明.pdf
关于提供检验检测机构资质认定相关材料的说明.pdf


http://gdmdt.gd.gov.cn/index.html#

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

网站相关表格/产品送检资料要求（生物性能）11-6-1.docx
网站相关表格/产品送检资料要求（生物性能）11-6-1.docx


委托方填写信息

承检方填写信息

备注

双方规约

委托方根据实际送
检产品填写信息

根据客户填写信息进
行合同评审

其他需填写信息可在
“备注”栏进行填写

确保合同顺利实施

试
验
合
同
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网站资料下载/4017试验合同（2019-3）.doc
网站资料下载/4017试验合同（2019-3）.doc
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1、关于确保免征部分涉企行政事业性收费省级收

入政策贯彻落实的通知（粤发改发电【2014】34号）

2、关于免征中央省设立的涉企行政事业性收费省

级收入的通知（粤财综【2014】89号）

3、关于清理规范一批行政事业性收费有关政策

的通知（财税【2017】20号）
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产品检验过程中未发生影响检验进度的（不符合、

暂停、外检、分包等），检验任务按照先进先出的原

则，按照通道管理模式进行（绿色通道、补检延续通

道、综合通道和监督抽验通道），检验时间实行动态

管理（固定检验时间+等待时间+特殊要求时间）
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绿色通道：创新、优先、注册人等固定周期减少30%

便捷通道：包括补检和延续检验，按照固定周期管理

（有源45，无源25）

综合通道：实行动态管理—首次注册、日常委托检验

（固定检验时间+等待时间+特殊要求时间）

抽验通道：按照监督抽验计划进行

先进先出
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网站相关表格/4127 现场检验申请表.doc
网站相关表格/4127 现场检验申请表.doc
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网站相关表格/31006-4138 不符合项修复通知.docx
网站相关表格/31006-4138 不符合项修复通知.docx


广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

网站相关表格/4051 试验合同变更表.docx
网站相关表格/4051 试验合同变更表.docx
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网站相关表格/4126 终止检验申请表.doc
网站相关表格/4126 终止检验申请表.doc
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网站相关表格/4128 加急检验申请表.doc
网站相关表格/4128 加急检验申请表.doc
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检验人员完成检验，检验室主任审核通过后，报告原

始记录汇集到业务科，统一分配授权签字人，派送报告原

始记录

周期会有波动。如分地点的报告寄送总所，授权签字

人的签发速度等
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授权签字人签发报告后，系统核对是否有余款，待余

款处理后，复印室才能打印报告
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待报告打印盖章后，当天发送
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1、监督抽验不合格委托检验

监督抽查过程中出现不合格项目，整改修复后送检，

需提供送检情况说明，内容报告监督抽验不合格情况说明、

送检产品的编号/批号信息等

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会



2、试验合同仅需打印合同页，不需要打印合

同填写说明；“手机”栏号码必须填写正确；

受检单位指提供样品单位的名称
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3、报告更改需一次性告知，以审评发补为依据；

同等条件下，免征任务和委托任务检验周期相一致
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提升送检效率关键：

熟悉流程、节点把控

沟通协调、支持理解

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会

广
东
省
医
疗
器
械
管
理
学
会


