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产品详情

如何办理一类医疗器械产品备案？一类医疗器械产品备案需要哪些资料?中山一类医疗器械生产企业办理
产品备案注册资质，对厂房及设备有什么要求呢?可以在当地政务服务网上检索“一类医疗器械产品备案
”及“一类医疗器械生产备案”即可找到相关事项的办事指南。贵州一类医疗器械备案资料（1）一类医
疗器械备案表在政务网下载，或在国家药品监督管理局网站填写，打印盖章后递交原件；（2）安全风险
分析报告医疗器械应按照YY 0316《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》的有关要求编制，主要包括医
疗器械预期用途和与安全性有关特征的判定、危害的判定、估计每个危害处境的风险；对每个已判定的
危害处境，评价和决定是否需要降低风险；风险控制措施的实施和验证结果，必要时应引用检测和评价
性报告；任何一个或多个剩余风险的可接受性评定等，形成风险管理报告。体外诊断试剂应对产品寿命
周期的各个环节,从预期用途、可能的使用错误、与安全性有关的特征、已知和可预见的危害等方面的判
定及对患者风险的估计进行风险分析、风险评价及相应的风险控制的基础上，形成风险管理报告。（3）
产品技术要求产品技术要求应按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》编制。（4）产品检验报告产
品检验报告应为产品全性能自检报告或委托检验报告，检验的产品应当具有典型性。（5）临床评价资料
1. 详述产品预期用途，包括产品所提供的功能，并可描述其适用的医疗阶段（如治疗后的监测、康复等
），目标用户及其操作该产品应具备的技能/知识/培训；预期与其组合使用的器械。2. 详述产品预期使用
环境，包括该产品预期使用的地点如医院、医疗/临床实验室、救护车、家庭等，以及可能会影响其安全
性和有效性的环境条件（如温度、湿度、功率、压力、移动等）。3. 详述产品适用人群，包括目标患者
人群的信息（如成人、儿童或新生儿），患者选择标准的信息，以及使用过程中需要监测的参数、考虑
的因素。4. 详述产品禁忌症，如适用，应明确说明该器械禁止使用的疾病或情况。5.
已上市同类产品临床使用情况的比对说明。6. 同类产品不良事件情况说明。（6）产品说明书及小销售单
元标签设计样稿医疗器械应符合相应法规规定。进口医疗器械产品应提交境外政府主管部门批准或者认
可的说明书原文及其中文译本。体外诊断试剂产品应按照《体外诊断试剂说明书编写指导原则》的有关
要求，并参考有关技术指导原则编写产品说明书。进口体外诊断试剂产品应提交境外政府主管部门批准
或者认可的说明书原文及其中文译本。（7）生产制造信息对生产过程相关情况的概述。无源医疗器械应
明确产品生产加工工艺，注明关键工艺和特殊工艺。有源医疗器械应提供产品生产工艺过程的描述性资
料，可采用流程图的形式，是生产过程的概述。体外诊断试剂应概述主要生产工艺，包括：固相载体、
显色系统等的描述及确定依据，反应体系包括样本采集及处理、样本要求、样本用量、试剂用量、反应
条件、校准方法（如果需要）、质控方法等。应概述研制、生产场地的实际情况。（8）证明性文件1．
境内备案人提供：企业营业执照复印件、组织机构代码证复印件。（9）符合性声明1.



声明符合医疗器械备案相关要求；2.
声明本产品符合一类医疗器械产品目录或相应体外诊断试剂分类子目录的有关内容；3.
声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；4. 声明所提交备案资料的真实性。

贵州一类医疗器械生产备案资料：（1）
生产备案表在政务网下载，或在国家药品监督管理局网站填写，打印盖章后递交原件；（2）
法人身份证复印件（3） 技术负责人、生产负责人及质量负责人学历、职称证明及身份证明（4）
生产质量负责人等一览表（5） 厂房产权证明和租赁协议（6） 主要生产设备和检验设备目录（仅供参考
）主要生产设备：生产设备、生产线等主要检验设备：游标卡尺、钢直尺、性能测试仪、温度计等（7）
质量手册和程序文件，可根据医疗器械生产质量管理规范相关要求编写。（8） 产品生产工艺（9）
经办人授权书及身份证复印件产品注册资料形式审查注意事项1. 备案表中“产品名称（体外诊断试剂为
产品分类名称，以下同）”、“产品描述”和“预期用途”应与一类医疗器械产品目录和相应体外诊断
试剂分类子目录相应内容一致。其中，产品名称应当与目录所列内容相同；产品描述、预期用途，应当
与目录所列内容相同或者少于目录内容。2. 所提交资料项目是否齐全，是否符合备案资料形式要求。3.
证明性文件是否在有效期。4. 境内备案人备案表中的备案人名称、注册地址是否与企业营业执照一致。

太平洋集团，专注医药资质13年，将竭力为各医疗器械企业提供生产（医疗器械产品备案、医疗器械注
册证、医疗器械生产许可证、）、经营（医疗器械经营备案凭证、医疗器械经营许可证、网络销售备案
凭证）、变更、续证等服务。太平洋企业拥有广泛的社会人脉关系，完整、科学的质量管理体系，全程
透明化的消费，无隐形收费项目，省钱省时省心的操作方式，帮各企业安全快速办理各类医疗器械资质
。太平洋积累了大量的港粤地区客户的成功案例，获得了老客户的一致好评，在业界享有声誉！太平洋
倾力为企业提供一站式的服务，坚持”热情服务，信誉至上“的宗旨，我们承诺:遵守职业道德，保守客
户机密。为客户提供优质、、热情、周到的服务。
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