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https://www.100test.com/kao_ti2020/301/2021_2022__E5_9B_BD_

E5_AE_B6_E9_A3_9F_E5_c80_301412.htm 国家食品药品监督管

理局关于印发2007年下半年全国医疗器械专项整治工作方案

的通知(国食药监械[2007]475号)各省、自治区、直辖市食品

药品监督管理局（药品监督管理局），有关单位： 现将

《2007年下半年全国医疗器械专项整治工作方案》印发给你

们。请结合实际，贯彻落实。国家食品药品监督管理局二○

○七年七月三十日2007年下半年全国医疗器械专项整治工作

方案 2006年6月以来，按照国务院有关文件精神和全国医疗器

械专项整治工作方案，各地积极主动，深入研究，结合实际

制订了专项整治方案，并狠抓落实。国家局也对部分高风险

医疗器械产品的注册申报资料组织了核查试点，对部分重点

监管企业的质量管理体系进行了专项检查，发布了《体外诊

断试剂注册管理办法（试行）》、《体外诊断试剂生产实施

细则（试行）》等配套文件，规范了体外诊断试剂的注册管

理工作。通过一年的工作，医疗器械注册、生产秩序有了明

显改善，专项整治工作取得了阶段性成效。但是，我们的监

管工作中还存在着一些亟待解决的突出问题。为进一步推进

医疗器械专项整治工作，确保公众用械安全有效，根据国务

院有关文件精神和国家局关于专项行动的总体部署，特制

定2007年下半年全国医疗器械专项整治工作方案。 一、工作

目标 （一）完成境内一、二类医疗器械注册资料真实性核查

任务。 （二）完成境内在审三类医疗器械注册申请资料真实



性核查任务。 （三）完成部分境内已经获得注册证的三类医

疗器械注册申请资料的核查任务。 （四）启动境外医疗器械

注册申请资料真实性核查。 （五）完成同种异体医疗器械、

动物源性医疗器械和宫内节育器质量管理体系专项检查。 （

六）继续开展对国家局重点监管企业、省级重点监管企业的

监督检查。 （七）完成《医疗器械监督管理条例》的修订送

审工作。 二、主要任务 （一）全面推进医疗器械注册申请资

料核查工作 1．对境内部分已获准注册的三类医疗器械注册

申请资料的真实性进行核查。国家局负责组织完成心脏起搏

器、心脏瓣膜、血管支架和人工关节四类医疗器械注册申请

资料真实性核查任务。各省（区、市）局积极配合。这项工

作要在2007年11月底之前完成。其他境内已获准注册的三类

医疗器械注册申请资料的核查工作，拟在2008年工作中安排
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