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山东省食品药品监督管理局

关于进一步做好第二类医疗器械产品

技术要求预评价工作的通知
省医疗器械产品质量检验中心、省局审评认证中心，各有关单位：

为进一步做好第二类医疗器械产品注册检验工作，督促企业全面、完整执行国家强制标准、行业强制标准，减少企业注册时的补充检验行为，根据《医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工作规定》（食药监械管〔2014〕192号）和《总局办公厅关于医疗器械产品技术要求有关问题的通知》（食药监办械管〔2016〕22号）有关规定，现将有关问题通知如下：

一、省医疗器械产品质量检验中心（以下简称检验中心）应优化产品技术要求评价工作流程，切实发挥检验中心掌握技术、熟悉标准、熟悉产品实际情况的优势，确保产品技术要求所引用执行的强制性国家标准、行业标准以及推荐性标准中强制性条款完整、适宜。

二、生产企业送样检测时，应同时提供《医疗器械产品技术要求引用标准说明》（见附件），详细列举产品技术要求所引用的国家标准或行业标准的名称和版本号。

三、检验中心在对产品技术要求预评价的同时，要对企业提供的《医疗器械产品技术要求引用标准说明》进行评价，评价后盖章，作为产品技术要求预评价意见的组成部分。
四、对于产品技术要求条款，检验中心不能全部检验的，可按照《国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械注册指定检验工作管理规定的通告（2015年第94号）》申请省局认定。

五、检验中心在检验中发现生产企业有造假行为的，应及时告知省局医疗器械监管处。

附件：医疗器械产品技术要求引用标准说明

山东省食品药品监督管理局
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(公开属性：主动公开)

附件

医疗器械产品技术要求引用标准说明

一、企业名称：
二、产品技术要求名称：

三、产品预期适用范围：

四、引用标准及标准号：

    请将本技术要求中所有引用文件名称、编号及年代号说明如下：

（一）强制性国家标准、行业标准

（二）推荐性国家标准、行业标准

（三）如涉及引用《中华人民共和国药典》的相关内容，请说明版本号

（印章）
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