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产品详情

众所周知，办理《医疗器械生产许可证》时需提交不少资料，那么提交这些资料时都有哪些注意事项呢
？本文汇总了有关《医疗器械生产许可证》资料提交的相关注意事项，具体如下：

1、Q：许可事项办理需提交的申请材料有重复时，需要提交多份么？

     A：不需要。例如，申请办理《医疗器械生产许可证》核发时，若企业负责人同时为生产负责人
，则只需提交一份身份证明复印件。

2、Q：申请办理《医疗器械生产许可证》核发需要提交生产管理岗位从业人员学历、职称一览表，此处
生产管理岗位从业人员是否为生产负责人？

     A：不是。此处的生产管理岗位从业人员是指企业生产部门从事生产活动的所有人员，如生产管
理人员、质量检验人员。

3、Q：生产场地的证明文件包括哪些？

     A：主要包括租赁协议和房产证明（或使用权证明）。其中，租赁协议（包含附件）应至少体现
租赁场地的详细地址（例如：长沙市×× 区×× 路×× 号×× 层×× 房间）、使用用途、合同效期，
与物业签署的租赁协议应提供产权方出具的有效授权委托书。房产证明应当符合法律法规要求及长沙市
有关规定，房屋应当办理房屋所有权证或不动产权证，且房屋所有权证或不动产权证记载的规划用途应
与从事的医疗器械生产活动用途一致。住宅不能作为企业的生产场地。对于暂未取得房屋所有权证或不
动产权证的，应提交无产权证明。

4、Q：洁净室的合格检测报告有何要求？



     A：检测报告应是符合YY/T 0033-2000《无菌医疗器具生产管理规范》的合格检测报告，委托第三
方检测的，第三方机构应具有相应的资质。检测报告中的检测地址应与《医疗器械生产许可申请表》中
填写的生产地址、净化面积、厂房布局等一致。

5、Q：主要生产车间布置图有何要求？

     A：主要生产车间布置图应按照工艺流程，注明每个区域的功能、面积等，其中，净化车间平面
图还应注明功能间、面积以及人流、物流走向。生产车间为多个房间的，布置图应注明每个房间的房间
号。

6、Q：厂区位置路线图和厂区总平面如有何要求？

    A：厂区位置路线图应标明方位、周边主要建筑物等信息；厂区总平面图应包括生产、检验、库房
等全部生产地址，注明每个区域的功能、面积等。

7、Q：工艺流程图有何要求？

     A：工艺流程图应按照实际工艺注明主要控制项目和控制点，包括关键工序和特殊过程的设备、
人员及工艺参数控制的说明，对环境有特殊要求的工艺应单独标识和说明。
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