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号 各省、自治区、直辖市药品监督管理局： 为落实2002年全

国医疗器械监督管理工作会议精神，严格医疗器械上市审批

，从源头上确保市场准入医疗器械的安全有效，我局决定就

医疗器械的注册情况，进行全面的清理规范。境内第三类医

疗器械和进口医疗器械注册情况的清理，由我局医疗器械司

负责，境内第二类以下（含第二类）医疗器械注册情况的清

理，由各省、自治区、直辖市药品监督管理局负责。现将有

关事项通知如下： 一、清理范围 2001年12月31日前发出目前

仍在有效期内的医疗器械注册证及其相对应的产品情况。 二

、清理内容 （一）是否依据法定程序实施医疗器械产品注册

，审批内容和手续是否完备； （二）注册资料、档案是否完

整、准确、统一； （三）注册产品是否符合医疗器械的定义

和分类，是否存在高类低划、低类高划问题； （四）注册产

品标准是否贯彻执行了国家、行业强制性标准； （五）产品

使用说明书是否规范，与产品标准和临床验证报告是否一致

。 三、工作进度安排 （一）内部准备及宣传部署，公告企业

对照要求进行自查、自纠阶段（年初～8月31日） 1．各省、

自治区、直辖市药品监督管理局接本通知后，即开始对辖区

内的医疗器械生产企业进行清理规范工作的公告与部署，通

知企业进行自查、自纠。自查、自纠内容如下： （1）产品

适用范围是否超出注册批准的内容； （2）产品型号是否与

注册证所列型号一致； （3）产品是否执行了强制性国家标



准，特别是生物学评价和电气安全标准； （4）注册产品是

否为药、械不分的产品； （5）注册产品的机理、疗效是否

在社会上存有争议； （6）产品是否属于《关于日常生活用

品不作为医疗器械审批的通知》（国药监械［2001］575号）

中规定的衣服、帽子、鞋袜、手镯、耳环等不作为医疗器械

受理的日常生活用品。 企业自查结果应于2002年8月31日前，

报所在地省、自治区、直辖市药品监督管理局。对注册申报

中有情况不实或不规范的行为，应如实报告纠正。隐瞒事实

真相的企业，查实后按弄虚作假依法处理。 2．各省、自治

区、直辖市药品监督管理局对辖区内第一、二类产品有效注

册证的注册档案进行清理，统计出有效注册证的数目，列出

注册证号，为检查企业自查情况做好准备。 （二）统计汇总

和分类处理阶段（2002年9月1日～12月31日） 1．各省、自治

区、直辖市药品监督管理局对企业自查、自纠问题进行统计

、分类，对照本通知“二”的内容进行复查，针对需要补充

资料、补充临床验证、重新界定类别、修改说明书等情况，

分别提出处理意见，及时纠正。 2．对没有企业上报问题的

注册项目，依据排查出的有效注册证号，对照本通知“二”

的内容，进行清理复查。 3．2002年12月31日前，请各省、自

治区、直辖市药品监督管理局将辖区内清理情况报我局医疗

器械司。 （三）集中整改阶段（2003年1月1日～2003年4月30

日） 各省、自治区、直辖市药品监督管理局组织有关专家，

对第二阶段工作就部分重点产品的分类界定、审批尺度、作

用机理等属于审查中的问题进行分析，做出小结，列出第二

阶段留下的疑难、复杂问题，集中研究解决。重点问题的处

理方案应及时报我局医疗器械司。 对经重新审核后确认为不



合格、机理不明确、不应作为医疗器械审批发证的，应执行

法定程序，撤销注册证。 对不符合国家或行业强制性标准要

求的注册产品，企业应补充完善资料；需补充检测的，企业

应补充履行检测手续。 （四）汇总上报阶段 2003年5月31日

前，各省、自治区、直辖市药品监督管理局将辖区内整改情

况报我局医疗器械司。 四、加强对重点产品的清理 高风险产

品和社会反映较多、存在争议的产品，应作为本次清理工作

的重点，加大规范复审的力度，具体产品包括： （一）骨科

内固定产品：骨板、骨钉、髓内针、人工关节，心脏起搏器

，心脏瓣膜，心脏导管，冠状动脉支架等； （二）增高仪、

眼保仪、减肥仪、气功治疗仪、磁疗仪、强心卡等作用机理

不明确、社会反映较多的产品； （三）药、械不分的产品； 

（四）“国药监械［2001］575号”文件中规定的衣服、帽子

、鞋袜、手镯、耳环等不作为医疗器械受理审批的日常生活

用品； （五）其它机理不明的产品。 五、清理规范工作的监

督检查 在清理规范工作过程中，我局将召集由有关专家、技

术归口单位、企业代表组成的检查验收小组，分两个阶段进

行抽查。 （一）2002年9月～11月，对当年的清理规范情况进

行抽查； （二）2003年6月～8月，对全面清理规范情况进行

抽查； （三）2003年9月30日前，依据抽查结果，向全系统公

布清理规范结果。 有关检查工作的组织实施，我局将另行安

排。 特此通知 国家药品监督管理局 二○○二年七月十一日
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