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口腔科设备如何办理一类医疗器械备案

办理条件1.医疗器械委托生产的委托方应当是委托生产医疗器械的境内备案人，应当取得一类医疗器械
生产备案；2.受托方应当取得受托生产医疗器械相应生产范围的一类医疗器械生产备案的境内生产企业
；3.委托方应当向受托方提供委托生产医疗器械的质量管理体系文件和经注册或者备案的产品技术要求
，对受托方的生产条件、技术水平和质量管理能力进行评估，确认受托方具有受托生产的条件和能力，
并对生产过程和质量控制进行指导和监督；4.受托方应当按照医疗器械生产质量管理规范、强制性标准
、产品技术要求和委托生产合同组织生产，并保存所有受托生产文件和记录。5.委托方和受托方应当签
署委托生产合同，明确双方的权利、义务和责任。二、所需材料一般情况：1.《医疗器械委托生产备案
表》 （原件正本（收取）1份,电子件1份）2.委托方和受托方企业营业执照和组织机构代码证复印件；
（电子件1份,复印件1份）3.受托方和委托方《一类医疗器械生产备案凭证》复印件
（电子件1份,复印件1份）4.委托生产合同复印件 （电子件1份,复印件1份）

5.委托生产的一类医疗器械备案凭证复印件或创新医疗器械特别审批证明资料
（电子件1份,复印件1份）6.申请材料真实性的自我保证声明
（原件正本（收取）1份,电子件1份）7.申报材料目录 （原件正本（收取）1份,电子件1份）8.凡申请企业
申报材料时，办理人员不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》 （原件正本（收取
）1份,电子件1份）三、办理时限法定期限：15个工作日承诺期限：15个工作日四、办理依据1.《医疗器
械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令）第二十六-
第三十七条2.《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令 第650号）第二十八条

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

