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产品名称 二类三类医疗器械产品注册和生产许可的办理条
件和要求

公司名称 太仓东邦商务咨询有限公司

价格 5000.00/太仓东邦商务

规格参数 一类:5000
二类:10000
三类:50000

公司地址 太仓市浏河镇郑和东路88号3幢304室(城镇非独
立住宅)

联系电话 0512-68431928 15151672598

产品详情

依据医疗机械政策法规要求一类医疗机械商品办理备案和申请办理第二类、第三类医疗机械商品申请注

册，理应递交以下材料： （一）商品风险评估材料； （二）商品技术标准；

（三）产品质量检验汇报； （四）临床医学点评材料； （五）产品手册及标识样版；

（六）与商品研发、生产制造相关的品质体系管理文档； （七）证实安全产品、合理需要的别的材料。

那麼开设一家医疗机械制造业企业必须合乎什么规定呢？开设医疗机械制造业企业理应符合我国医疗机

械领域建设规划和国家产业政策。国家药品药监局对医疗机械制造业企业的开设标准做出实际要求。 

   先、公司的生产制造、品质和项目负责人理应具备与所生产制造医疗机械相一致的技能，并把握

国家相关医疗机械监管的法律法规、政策法规和规章制度及其有关产品品质、技术性的要求。

次之、品质责任人不可与此同时担任生产制造责任人；公司内初中级之上技术职称或是职高本科以上学

历的技术人员占员工数量的占比理应与所生产制造商品的规定相一致；    再度、公司理应具备与所

生产制造商品及生产规模相一致的生产线设备，生产制造、仓储物流场所和自然环境。公司生产制造对

自然环境和机器设备等有特别要求的医疗机械的，理应合乎国家行业标准、国家标准和国家相关要求； 

终、公司理应开设产品质量检验组织，并具有与所生产制造种类和生产规模相一致的产品质量检验工作

能力； 



大伙儿能够依据上述规定能够进行基本上的准备工作，但要想顺利的进行实际业务流程或是必须丰富多

彩的商品生产工艺和医疗机械申请注册知识的，大伙儿在申请办理医疗机械生产许可和产品注册证时如

碰到一切难题能够与大家沟通交流，大家可依据您的详细情况给予更详尽和技术的具体指导。

恭祝大伙儿申请办理顺利，生产制造蒸蒸日上，工作顺心如意更上一层楼。
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