

附件2
意见汇总处理表
	序号
	章条编号
	意见内容
	提出单位
	处理意见
	备注

	1
	/
	鉴于医疗器械监督抽检已有《医疗器械抽查检验管理规定》予以规范，建议不将监督抽检有关要求纳入该《规范》。
	器械监管司
	未采纳。医疗器械检验涵盖不同类型医疗器械检验范围，其中亦包括监督抽检。
	

	2
	/
	征求意见稿中多处对预评价进行了规定，建议将预评价的要求在《医疗器械注册管理办法》中予以规范。
	器械监管司
	本规范主要针对“检验工作”制定，预评价是医疗器械检验工作的特殊要求，故在本规范中涉及。
	

	3
	/
	为提亮工作规范的可操作性，建议明确检验机构就样品真实性问题上报药品监管部门的操作程序、检验机构就国标、行标执行中有关问题向标技委反馈机制。
	器审中心
	未采纳。“检验机构就样品真实性问题上报药品监管部门的操作程序”须有上层文件支持；

“检验机构就国标、行标执行中有关问题向标技委反馈”已在第四十一条最后一段提及。
	

	4
	第一条
	标点符号错误。 第四行删除多余的“》”。
	器审中心
	采纳。
	

	5
	第五条
	“检验机构应建立创新医疗器械检验的绿色通道。”建议修改为“检验机构应建立应急. 创新及优先等特别程序医疗器械检验的绿色通道”，
	器审中心
	采纳。
	

	6
	第十条和
第十二条
	关于样品可追溯性的表述存在内容重复，建议予以统一。
	器械监管司
	部分采纳。修改第十条和第十二条，将“并保证样品具有可追溯性”，修改为“适当时，标识系统应包含一个样品或一组样品的细分和样品的传递”。
	

	7
	第十一条
	将产品技术要求和技术资料视为样品的组成部分等条款在实践中操作困难。
	器械监管司
	部分采纳。产品技术要求和技术资料是检验过程和结果判定的重要依据，在样品受理时必须随样品一同提交。修改为“应获得正确开展检验工作所需的产品技术要求、技术资料、标准品/参考品及其他辅助用品等”。
	

	8
	第十一条
	“发现检验用样品有不真实情况的”等条款中，存在定义不明确、含义不清楚等问题。
	器械监管司
	采纳。修改为“发现检验用样品存在非自有样品等不真实行为的”。
	

	9
	第十二条
	“唯一识别码”与“医疗器械唯一标识”是否是同一概念，如相同建议改为“医疗器械唯一标识”
	信息中心
	部分采纳。“唯一识别码”与“医疗器械唯一标识”不是同一概念。“唯一识别码”是检验机构根据内部质量体系管理要求对受理的样品进行唯一性标记，“医疗器械唯一标识”是医疗器械在其整个生命周期赋予的身份标识，是其在产品供应链中的唯一“身份证”。为避免混淆，不再单独提唯一识别码。
	

	10
	第十六条
	将产品技术要求也作为承检范围要求的一部分等条款在实践中操作困难。
	器械监管司
	采纳。删除产品技术要求。
	

	11
	第十六条
	“检验机构应具有相应的医疗器械检验资质...”建议修改为 “检验机构应具有相应的医疗器械检验资质或经相应的注册审批部门指定后’，理由为根据《医疗器械注册管理办法》( 国家食品药品监督管理总局令第 4 号) 、《医疗器械注册指定检验工作管理规定》(国家食品药品监督管理总局通告2015 年第94 号)，体现指定检验的相关内容。
	器审中心
	采纳。
	

	12
	第十七条和第三十三条及第三十四条
	关于检验数据保存管理的表述存在内容重复，建议予以统一。
	器械监管司
	采纳。对三部分进行修改，并整合。
	

	13
	第十七条
	要求技术记录能够复现检验全过程等条款在实践中操作困难。
	器械监管司
	采纳。删除“能够复现检验全过程”。
	

	14
	第十八条
	“需要时，检验机构应对委托方提交的产品技术要求进行预评价，预评价意见随检验报告一同出具给委托方”，建议修改为 “检验机构应当按照与委托方签订的合同的内容开展相关工作，经过预评价的产品技术要求和预评价意见随检验报告一同出具给委托方”，理由为与 《医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术事求预评价工作规定》（食药监械管〔2014〕192号) 有关表述相一致，并可体现企业的主体责任。
	器审中心
	采纳。
	

	15
	第二十二条和第二十四条
	关于检验报告应清晰明确的表述存在内容重复，建议予以统一。
	器械监管司
	采纳。将二十二条相关内容放至二十四条。
	

	16
	第二十八条
	要求检验人员“应能出具风险评估报告”，存在定义不明确、含义不清楚等问题。
	器械监管司
	采纳。删除“有关人员应能出具风险评估报告”。
	

	17
	第三十四条
	关于计算机系统的建设，建议加入应遵循国家局已发布的信息化标准，以便于监管信息的互联互通。
	信息中心
	采纳。
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