
深圳市医疗器械第三方物流-医疗器械产品相关规定？

产品名称 深圳市医疗器械第三方物流-
医疗器械产品相关规定？

公司名称 深圳市易达恒通供应链管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市福田区南园街道上步南路1001号、1005号
锦峰大厦 医疗仓宝安石岩 前海保税仓
坪山综合保税仓

联系电话 13622393625 13622393625

产品详情

深圳市易达恒通供应链管理有限公司 是深圳市嘉德森投资集团旗下的创新型供应链服务公司。公司依

托先进的信息技术平台、专业的供应链解决方案、良好的金融管理服务优势、以及强大的供应商整合能

力，为国内外品牌企业提供医疗器械设备与耗材的全供应链管理解决方案服务。

1、什么是医疗器械？

医疗器械是指：单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品，包括所需的软件。

其使用目的是：疾病的预防、诊断、治疗、监护或者缓解；损伤或残疾的诊断、治疗、监护、缓解或者

补偿；解剖或生理过程的研究、替代或者调节；妊娠控制。医疗器械用于人体体表及体内的作用不是用

药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可能有这些手段并起一定辅助使用。

 



2、医疗器械分为哪几类？

医疗器械分为三类。**类是指通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。第二类是指对其安

全性、有效性应当加以控制的医疗器械。第三类是指：植入人体；用于支持、维持生命；对人体具有潜

在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。

3、国家对医疗器械产品是如何管理的？

 国家对医疗器械实行产品生产注册制度。

生产**类医疗器械，由设区的市级人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书。生

产第二类医疗器械，由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册

证书。生产第三类医疗器械，由国务院药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书。生产第

二类、第三类医疗器械，应当通过临床验证。

省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门负责审批本行政区域内的第二类医疗器械的临床试用或

者临床验证。国务院药品监督管理部门负责审批第三类医疗器械的临床试用或者临床验证。

4、开办医疗器械生产企业有哪些规定？

开办**类医疗器械生产企业，应当向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案。开办第二类

、第三类医疗器械生产企业，应当经省级药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械生产企业许可

证》。无《医疗器械生产企业许可证》的，工商行政管理部门不得发给营业执照。

《医疗器械生产企业许可证》的有效期5年，有效期届满应当重新审查发证。



医疗器械生产企业在取得医疗器械产品生产注册证书后，方可生产医疗器械。

5、医疗器械说明书、标签和包装标识的涵义是什么？

医疗器械说明书是指由生产企业制作并随产品提供给用户的，能够涵盖该产品安全有效基本信息并用以

指导正确安装、调试、操作、使用、维护、保养的技术文件。

医疗器械标签是指在医疗器械或者包装上附有的，用于识别产品特征的文字说明及图形、符号。

医疗器械包装标识是指在包装上标有的反映医疗器械主要技术特征的文字说明及图形、符号。
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