
医用一次性防护服生产需要的资质条件

产品名称 医用一次性防护服生产需要的资质条件

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

2月17日，记者从省药监局了解到，该局近日印发《关于促进医用口罩医用防护服产能提升的意见》(豫

药监械注〔2020〕19号)，出台实行应急审批、支持扩大产能、加快产品检验、推行一许可一站式办结、

促进科研创新等六项重大举措，加快我省防疫用品供应，确保医疗器械产品质量安全。

措施1：实行应急审批

开通应急审批通道，对进入应急审批程序的申请人，实施全程指导、即时受理、快速检验、审评、审批

，确保尽早投入使用，形成产能。

支持企业增加产品型号规格，保证市场供应;具备无菌医用口罩、医用防护服等生产资质的企业，可以直

接申请，增加非无菌产品型号的注册变更。原持有医用口罩、医用防护服注册证，但因产品市场销量低

、管理成本高等非产品质量原因，企业已申请注销注册证，现仍具备生产条件且质量管理体系良好的企

业，经企业提出申请，可以直接恢复企业产品注册证。已通过注册质量体系核查、核发医疗器械注册证

但尚未取得生产许可证的企业，不再单独进行生产许可现场检查，依据注册质量体系核查结果直接核发

生产许可证。



提高紧急进口未在中国注册医疗器械通关效率，指派专人现场办理进口产品通关工作，对于从国外紧急

进口符合美国、欧盟和日本相关标准的医疗器械，能够提供境外医疗器械上市证明文件和检验报告，并

作出产品质量安全承诺的，快速办理进口通关证明;对于未能提供境外医疗器械上市证明文件和检验报告

的，进行现场抽样，经检验合格后，立即办理进口通关证明。

措施2：支持扩大产能

对具备医用口罩、医用防护服生产条件的新开办企业，可以采取先生产、再走程序、补手续的应急办法

。

具体要求包括，企业提出申请后，24小时内组织安排现场核查、技术审评;经属地市场监管部门初审，具

备厂房、生产和检验设备、人员、原料等基本生产条件，试生产的产品经检验合格后，即可先生产，再

行审批，补办相关手续;经审查符合要求后，24小时内核发相关批件;生产现场存在问题，不影响产品质量

安全的，可边生产边整改;各市、县市场监督管理部门要加大对新开办企业的指导、帮扶和监管力度，确

保产品质量安全。

措施3：加快产品检验

开通医用口罩等防护用医疗器械应急检验通道，服务企业产品注册、生产许可审批、原材料检验。针对

医用防护用品检验项目多、周期长，为缩短检验周期，确定仅对涉及使用安全的关键项目进行检验。实

行随时受理、随到随检，连续24小时不间断进行检验检测。

措施4：推行许可一站式办结

结合疫情实际，完善服务措施，全面推行“一站式”服务工作模式，提升服务效率和服务水平。由省药

监局行政许可处牵头，统筹协调产品注册、生产许可、现场核查、产品检验、发证等环节的工作，同时

介入，同步启动应急审批程序，对具备产品生产条件、质量保证能力，并能确保产品质量安全的企业，

立即核发产品医疗器械产品注册证和生产许可证。



措施5：坚持上下联动

对医用口罩、医用防护服许可申请实行提前介入，省药监局器械注册处、行政许可处设专人咨询。属地

市场监管部门对企业现有生产条件、生产设备、检验能力提供服务指导，查看现场，及时向省药监局报

告情况。

措施6：促进科研创新

充分利用我省在医用防护服方面的研发优势，由省药监局器械注册处、省医疗器械检验所以及相关企业

组成科研工作组，开展可重复使用医用防护服研发工作，为破解应急状态下防护物资短缺困局提供解决

方案，增强医用防护产品的安全保障能力。

意见还明确，上述工作措施属于此次疫情防控期间采取的临时应急措施，疫情结束后自行解除。

医用防护服办理质检报告国家标准检测流程：

1、项目申请——向芳华（航天）检测监管递交办理质检报告申请。

2、资料准备——根据国家执行标准要求，企业准备好相关的认证文件。

3、产品测试——企业将待测样品寄到实验室进行测试。

4、编制报告——认证工程师根据合格的检测数据，编写报告。

5、递交审核——工程师将完整的报告进行审核。

6、颁发报告——报告审核无误后，颁发质检报告。

什么是产品质检报告？

产品质检报告也称产品质量检测报告，产品在你出售之前都需要通过质量检查的，并需要对公司产品合
格数的

统计，主要是鉴定产品质量达标书面证明。他是经过对
产品和设备的质量检测得出结果。是保证产品质量体

系标准。

------------------------------------------------------------------------------------------------------------



为什么要做质检报告？

除了产品入驻京东需要质检报告外，天猫，淘宝等国内电商平台都需要产品质检报告。产品入驻大型超
市及商

场也需要产品的质检报告。企业招投标，完成企业标准化备案，工商部门监管，申请补贴，申请产品专
利都需

要产品质检报告。
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