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产品详情

医疗器械注册证和医疗器械生产许可证怎么办理

 近期有不少朋友问
，如果有医疗器械注册证，但没有工厂或不想开办工厂，可以生产医疗器械吗？答案是可以的！

前提要找一家您认可的工厂办理医疗器械生产许可证。一旦工厂获取了医疗器械生产许可证就可以生产
医疗器械产品，以下是办理医疗

器械生产许可证的条件和流程：

一、办理材料

1.医疗器械生产许可申请表

2.所生产的医疗器械注册证以及产品技术要求

3.法定代表人、企业负责人身份证明复印件

4.生产、质量和技术负责人的身份、学历、职称相 关材料

5.生产管理、质量检验岗位从业人员学历、职称一览表

6.生产场地的相 关文件

6.1产权证明、租赁合同复印件



6.2生产地址地理位置图

6.3厂区平面布局

6.4有特殊生产环境要求的，还应当提交设施、环境的相 关文件（如洁净车间平面布局图、新洁净区有资
质机构出具的洁净车间环境检验合格报告、辐射防护证明文件）

7.主要生产设备和检验设备目录

7.1主要生产设备器具目录

7.2进货、过程、成品检验设备目录

7.3进货、过程、成品检验规程

8.质量手册和程序文件目录

8.1质量手册和程序文件目录

8.2医疗器械质量管理规范等现场检查申请表

8.3现场检查的特别说明（如申请部分产品现场考核、书面审核或免于现场考核情形的理由及证明资料，
如适用

8.4现场考核后提交现场检查记录表含情况说明（如适用）

8.5企业整改报告（如适用）

8.6复查申请和/或复查报告（如适用）

9.详细工艺流程图（需注明主要生产方式、外购外协件、关键工序和特殊过程及各工序的生产环境要求
）

10.证明售后服务能力的相 关材料

10.1关于售后服务能力和责任的自我保证声明

10.2售后服务制度文件，如产品安装、维修保养、质量跟踪、用户反馈和质量事故报告

10.3证明售后服务能力其 他资料（如有）

11.经办人的授权文件

12.生产许可证注销文件（企业未在规定期限内申请许可证延续的需提供）

13.其 他证明资料（如门牌变动证明、优先或创新产品证明）

14.主文档授权信（如适用）

15.资料真实性保证声明（含申请企业承诺）



16.拟生产的产品说明书和标签样稿。（受托生产适用)

17.委托生产合同。（受托生产适用）

18.委托生产质量协议（受托生产适用）

19.知识产权保护协议（如适用）（受托生产适用）

20. 对受托企业考核评估报告（受托生产适用）

21.注册人证明售后服务能力的相 关材料（受托生产适用）

21.1关于售后服务能力和责任的保证声明

21.2售后服务制度文件，如产品安装、维修保养、质量跟踪、用户反馈和质量事故报告（如有）

21.3证明售后服务能力其 他资料（如有）

二、办理流程

更多医疗器械注册证和医疗器械生产许可证办理事项，请联系深圳市思博达管理咨询有限公司彭先生或
登录公司官网www.bccgd.com

附赠福利（Tips）- 美国FDA对齿科种植体审查的基本技术要求

 美国FDA声明，在制定要求时遵循了对企业*小负担途径解决问题的原则。企业应提供符合推荐要求的

证据或以其它方式证明申请上市器械安全有效的同等证据。   

一、提交简化510（K）申请要求    应提交描述该器械的详细标签说明、预期用途、用法说明和一份

总结报告。该总结报告应记述在器械开发、测试阶段如何应用指南，以及所用的方法、试验。总结报告

中主要包含以下内容：    ① 器械描述及预期用途：器械描述包含其性能参数及要求的完整讨论，并

在合适地方添加该器械详细的、带标示的图纸。应提供一份有关适应症的说明。    ②

说明器械设计要求：应说明器械的设计要求。    ③ 所使用的风险分析方法：应说明所使用的风险分

析方法及结果；包括器械特殊设计带来的风险及分析结果。    ④ 器械特征（特性）讨论：

应充分讨论器械的某些特征，这些特征用以解决FDA已确认的风险及其他附加的风险。    ⑤ 器械性



能说明（描述）：应对验证产品各项性能所采用的试验方法进行简要描述。若选用推荐的试验方法，则

直接引用该方法；若对推荐方法修改，应充分说明修改的实质及原因。任何试验，可（1）以表格的形式

简明扼要给出试验结果，或（2）阐述接受的标准要求。    ⑥ 标准依从性：若器械设计及试验部分

依从FDA认可的标准，应提供以下文件之一：（1）声明试验遵从FDA认可的标准；或（2）声明符合FD

A认可的标准。提交声明前企业应按所依从的认可标准完成了试验。    二、器械描述    应对器

械性能参数、竞争优势（和同类产品比较）进行讨论。应提供器械详细的、带标示的图纸。应有器械特

性（特点）及三维尺寸及公差的详细描述。例如，器械特性包括抗旋转性能、如种植体外部、内部六角

特性、种植体轴向平面特性、如种植体表面凸凹、螺纹、种植体轴向抗旋转沟槽等。   

三、安全风险   

FDA确认了和种植体、基台有关的一般风险因素及所推荐用以降低风险的措施。    ①

种植体已确认的风险及降低风险措施：    a)种植体功能不全或种植体失败（种植体松动、种植体质

量损失）：降低风险措施参见第四、五、六、七章   

b)损伤其它牙齿：降低风险措施参见第五、八章   

c)感染（局部或整体感染，包括细菌性心内膜炎）：降低风险措施参见第七、八、九章   

d)术中损伤、穿孔，术后并发症：降低风险措施参见第八、九章    ②

种植体基台已确认的风险及降低措施：   

a)无预期功能（不相容）：降低风险措施参见第六章   

b)种植体失败（松动、种植体质量损失）：降低风险措施参见第四、五、六、七章   

c)损伤其它牙齿：降低风险措施参见第五、六、八章    若在风险分析中不清楚怎样解决FDA确认的

器械风险或企业通过风险分析确认的风险，FDA将要求提供该器械性能特征（性能特性）的更多详细信

息。    四、材料成分    建议所有组件应包含以下信息：    a)材料特性   

b)应说明主要组件的化学成分、预期杂质含量，除非企业声明使用了符合材料标准的原材料。   

五、机械性能    应对产品机械性能描述，除非使用标准测试方法，否则应提供判断机械性能的详细

方法。应对下列器械进行疲劳度测试：a)含成角的基台；b)设计迥异的种植体或基台；c)市场尚不清楚其



设计特性及技术特征的种植体或基台。    有的种植体并不使用单独的基台组件。但是对有些使用单

独基台组件的种植体，应对种植体/基台组装体进行测试。若种植体和基台分别由不同厂家生产，应按照

厂家提供的组装说明进行组装。    应建立试验方法，以确保能测试种植体、种植体/基台系统的抗压

能力和抗剪切能力。测试条件应尽量模拟真实的口腔环境。有角度的基台，建议对其角度*大的部件进行

测试。角度大于30度的基台须有临床数据支持。种植体若包含已知或可能的易腐蚀材料，或包含高分子

材料组件，应在水中（普通盐水或生理条件、370C）以2Hz频率进行抗疲劳测试。   

六、种植体对基台的兼容性    可用上述第五章所示的方法测试种植体基台的兼容性。如果企业认为

已合法上市的某企业生产的基台或种植体与申请上市的基台或种植体兼容（可配合使用），应进行种植

体性能测试以证明其兼容性。若仅依靠信息描述不能推论出基台与种植体的兼容性，例如：无法获得其

它企业有关该企业器械的平台尺寸、公差及形状，则应对性能测试及所确定的种植体对基台兼容性结果

进行描述。    七、耐腐蚀试验    若种植体系统包含不同种类的金属组件，并且在以前未见相似

的用法，应进行耐腐蚀试验。耐腐蚀试验在370C

、生理盐水溶液中进行。钝化及未钝化的金属表面均需评估。应通过试验进行以下评估：   

a)金属或合金的腐蚀电位    b)异种金属组装种植体的耦合电位   

c)异种金属种植体系统的腐蚀率    八、表面改性信息    若对种植体表面进行改性或声称可促进

骨质沉积（生长），须描述其表面特征，包括表面涂层、喷砂、表面酸蚀及其它表面处理办法及处理后

的特性。   

若改性后的种植体表面与合法上市器械表面性质有较大差异，须对下列信息进行描述：    ①

陶瓷涂层信息    若种植体表面涂层为陶瓷涂层（如羟磷灰石或磷酸钙），须描述以下信息：    

用于涂层的粉末颗粒大小及粒度分布、涂层的平均孔径大小、涂层孔体积、种植体涂层区特征、种植体

表面涂层100x扫描电镜照片、涂层厚度测量及公差、涂层及涂料粉末的化学性质分析、涂层中所有晶相

的百分比及羟磷灰石晶相的百分比、沉积过程类型及沉积后处理、涂层表面粗糙度、粉末及涂层X-

线衍射图谱、涂层磨损特征及磨损试验方法    ② 金属涂层信息    若种植体表面涂层为金属涂

层，须描述以下信息：涂层材料粉末的化学成分及涂层自身的化学成分、涂层厚度及含孔度、涂层平均



孔体积占涂层体积百分数、涂层表面粗糙度、种植体涂层区特征、种植体表面涂层100x扫描电镜照片、

涂层磨损特征及磨损试验方法    ③ 喷砂处理表面信息    若对种植体表面进行粗糙化喷砂处理

，须描述以下信息：喷砂处理种植体表面特征、所使用喷砂粒子的化学成分、种植体表面处理方式、用

于去除喷砂粒子的物质的特性、种植体表面分析以验证用于去除喷砂粒子的物质已经从种植体表面清除

、显微镜照片应显示喷砂后是否有喷砂粒子留在种植体表面。    九、标签   
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