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大家都知道，一类医疗器械生产实行备案制度的，在申请办理的过程中，地址是比较重要的一部分，不
能是居民性质的住宅，或者是商住两用的公寓。

那么在申办的过程中会去核验场地吗？核验场地的时候会问到质量负责人什么问题呢？作为企业需要注
意什么？

这个就和我们当时递交材料有关系了。

我们先来看下提交材料的比较重点的材料目录

（1）安全风险分析报告

（2）产品技术要求

（3）产品检验报告

（4）临床评价资料



（5）生产制造信息

（6）工艺流程图

以上信息是一类医疗器械备案重要构成部分，当然就是我们现场会提问问题的关键，比如说会问到生产
工艺流程哪一步是关键程序，如果在生产过程中发现不合格产品应该怎么处理呢？

重点查看企业相关制度文件或职责权限文件，确认文件内容是否明确企业法定代表人或者负责人是医疗
器械经营质量的主要负责人；查看法定代表人或者负责人履行职责的相关记录（如法定代表人或者负责
人授权文件、任命文件签发，资源配置批准，重大事项决定等），确认其是否全面负责企业日常管理工
作。

企业法定代表人或者负责人应当提供必要的条件，保证质量管理机构或者质量管理人员有效履行职责，
确保企业按照要求生产医疗器械。

企业质量负责人负责医疗器械质量管理工作，应当独立履行职责，在企业内部对医疗器械质量管理具有
裁决权，承担相应的质量管理责任。

心想才能事成，思想决定一切，这话一点也没有错，当一个人的思想毅力何其目标交织在一起时，他能
产生无穷的威力，做生意也是这样的，未雨绸缪敢想敢做，特别是涉及的医疗器械的，他与我们的生活
是息息相关的，如果您准备申请，或者在申请的道路上遇到问题，可以致电峰企源，为您的企业加油助
力！
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