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一类医疗器械产品备案，一类医疗器械生产备案需要资料厦门泉州漳州龙岩福州均可提供落地服务

2022年03月02日，国家药监局发布了《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告（征求意见稿）》，征

求意见截止2022年3月31日。

就此，CIO专家认为上述意见稿中，备案申请资料有了新变化，对企业一类医疗器械委托生产具有较大

的参考意义。

理论和实操的矛盾



在现行的《医疗器械监督管理条例》中，医疗器械委托生产，指的是具有医疗器械备案/注册证明的企业

，按照委托合同的约定，委托另一家具有生产资质的企业，生产其指定医疗器械的过程。也就是说，企

业如果要将一类医疗器械委托生产，只需要提供《第一类医疗器械备案凭证》就可以了。

而实际上，在广东省广州市“第一类医疗器械委托生产备案”申请材料中，还需要委托方提供《第一类

医疗器械生产备案凭证》才可以申请，这要求企业不仅需要备案证明，还要具备生产条件。

不少客户以为持有一类医疗器械备案证明就可以委托生产了，实际操作起来，发现不少地方要求企业有

生产条件，这和现行的法规似乎有所矛盾啊？

委托方也需要具备生产资质吗？

2014年发布的《医疗器械生产监督管理办法》对委托方的资质要求是：委托方应当取得委托生产医疗器

械的生产许可或者办理第一类医疗器械生产备案。

小编采访了CIO专家，什么情况下医疗器械可以委托生产？专家表示，当委托方自身产能不足，才允许

委托生产，这意味着委托方自己也能够正常生产，而不是仅仅有个备案凭证，就可以办理委托生产了。

此外在实际操作中，如果委托方自己都不具备生产条件，是无法完成委托生产产品和自产产品的对比评

价，这也和法规中的“保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求”相违



背。

医疗器械注册人制度下，医疗器械注册人/备案人不需要具备生产资质，可以首次申请《第一类医疗器械

备案凭证》基础下，进行委托生产，但是具体指导文件还未出台，各地暂时还只有首次申请二类、三类

医疗器械注册时，进行委托生产的办事指南，一类医疗器械首次备案并委托生产，实际暂未开放。

为什么现在又不需要了？

回到最近新发布的征求意见稿上，第一类医疗器械备案资料要求如下：

1、第一类医疗器械备案表

2、委托其他企业生产的，应当提供受托企业资格文件（营业执照副本复印件）、委托合同和质量协议。

3、产品技术要求

4、产品检验报告

5、产品说明书及最小销售单元标签设计样稿



6、生产制造信息

7、符合性声明

上述资料并未要求医疗器械的生产许可或者办理第一类医疗器械生产备案，未来各地的委托生产备案也

会相继开放！笔者专业有限，欢迎大家一起讨论。

医疗器械委托生产制度的建立，规范了委托生产双方责任，放开委托生产，盘活了资源，避免生产设施

设备闲置，社会分工更细化，各企业间优势互补，鼓励企业创新。而委托双方在履行生产质量管理规范

时缺乏衔接，委托生产有较大风险，这是目前委托方需要取得生产资质证明的原因。

笔者认为，医疗器械产品风险如何确认和控制？医疗器械应该在被委托方的生产条件下能够有效地加以

确认，而不是在委托方的生产条件下加以确认，即便委托方已经取得生产资质证明，也不能保证医疗器

械在受托方环境下就能生产出一样的产品，所以降低委托方的门槛，也许更有利于双方在生产上的衔接

合作，只要受托方按照产品技术说明要求进行生产，符合GMP标准，不必再对比委托方的生产环境，更

有利于医疗器械市场的资源灵活配置。

实际工作中医疗器械生产企业如果想委托生产或受托生产，该如何操作？

1. 签订委托生产合同。如何保障委托协议万无一失，关注笔者下一篇文章。



2. 委托方办理委托生产备案，向所在地备案（第二、三类省局，第一类市局）。

3. 受托方应办理生产许可或者备案变更（向谁备案同上）。

4. 受托生产出口产品的，应在产品出口前备案。

CIO合规保证组织，为医疗器械企业提供第一类医疗器械产品首次备案、变更等业务合规支持，深入解

读2022政策法规，帮助企业产品快速上市，合规管理医疗器械生命全周期。
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