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怎么办理医疗器械生产许可证？办理医疗器械生产许可证的条件是什么？没有工厂办理生产许可证？

       近期有不少朋友问怎么办理第二、三类医疗器械生产许可证，办理医疗器械生产许可证的条
件是什么？没有工厂是否也可以办理生产许可证？，小编在这里整理了一些第二、三类医疗器械生产许
可证办理的申报资料供大家参考，如有代办需求，欢迎随时联系思博达客户，更多详细资料见公司网站
相关资料。

一、办理医疗器械生产许可证的前提条件是什么

1、 办理医疗器械生产许可证的前提条件是必须要有医疗器械生产许可证许可产品的医疗器械注册证，
这个/些医疗器械注册证可以是自己工厂的，也可以是其 它工厂、公司、企业、科研机构或个人的。如果
有其它工厂、公司、企业、科研机构或个人的医疗器械注册证办理生产许可证，省局专家需进行至少一
次的现场 考核。

2、同时，办理医疗器械生产许可证的前提条件必须要具备一定生产规模和符合产品注册证产品对应的医
疗器械质量管理体系。

3、以上两个条件，特别是第二个条件，思博达可以协助全程办理。

4、如果工厂是用其它工厂、公司、企业、科研机构或个人的医疗器械注册证办理生产许可证，叫做委托
生产，医疗器械生产许可证证书上会注明委托生产，其它完全一样。

5、如果工厂是自已公司的医疗器械注册证办理医疗器械

生产许可证，则相对简单。可不用进行二次现场体考。



以上是办理医疗器械生产许可证的前提条件和相关要求。

二、办理医疗器械生产许可证的口径及办理流程：

1、官网注册企业申报账号

2、准备医疗器械生产许可证办理材料

3、医疗器械生产许可证现场考核申请

4、医疗器械生产许可证现场考核安排接待

5、医疗器械生产许可证现场考核实施

6、医疗器械生产许可证现场考核不符合项发补跟进

7、医疗器械生产许可证现场审核完结

三、办理医疗器械生产许可证的材料：

       1.医疗器械生产许可核发申请表的申请和准备

       2.营业执照等证明性文件范围有效性确认

      3.法定代表人、企业负责人的身份证明，学历证明或职称证明的准备符合性确认

      4.生产场地证明文件，包括房产证明或租赁协议和出租方的房产证明有效性确认

      5.企业的生产、技术、质量部门负责人的简历、学历证明或资格证书的准备和符合性确认



      6.生产管理、质量检验岗位从业人员学历、职称一览表的准备和符合性确认

       7.主要生产设备及检验仪器清单的准备和符合性确认

       8.生产质量管理规范文件的准备、制定和实施跟进

      9.产品的工艺流程图，并注明主要控制项目和控制点，包括关键工序和重要工序的确认

       10.委托生产合同和质量协议的编写辅导

       11.委托方商业责任险合同或担保协议

       12.委托生产医疗器械拟采用的标签样稿的编写辅导

       13.委托方对受托方质量管理体系认可的声明的确认

      14.委托方关于委托生产医疗器械质量、销售及售后服务责任的协议编写辅导.



      15.中华人民共和国医疗器械注册证和产品技术要求有效性确认  

      16.委托方专职法规事务、质量管理、上市后事务人员身份证明符合性的确认.

       17.申请材料真实性的自我保证声明，包括申请材料目录和企业⋯的编写辅导

四、办理医疗器械生产许可证的时间

根据医疗器械生产许可证办理的性质，是注册证企业申办，还是委托企业申报，1-2个月不等。

五、怎么查询医疗器械许可证的真伪

   1、打开百度搜索,在搜索栏输入”药监局“,搜索后找到国家药品监督管理局官网并点击进入。

      2、进入国家药品监督管理局官网后,找“医疗器械”一项,点击进入。

      3、进入医疗器械后,找到”医疗器械查询“一项,点击进入。

      4、进入医疗器械查询后,找到”医疗器械生产企业(许可)“一项,点击进入。

      5、进入医疗器械生产企业(许可)查询后,输入企业名称、许可证编号即可查询到医疗器械经营许
可证相容应信息。

图1.  医疗器械证照查询界面



更多医疗器械产品注册证和生产许可证等证照查询及办理的常见问题及方案解决请联系深圳市思博达彭
先生。
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