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专业高效 客户满意

代办二类医疗器械注册

申报注册的产品已经列入《总局关于发布医疗器械分类目录的公告》（2017 年第 104

号）的附件《医疗器械分类目录》，且管理类别为第二类。（注：对新研制的尚未列入分

类目录的医疗器械，申请人可以直接向国家食品药品监督管理总局申请第三类医疗器械产

品注册委托其他企业生产....
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▌ 办理条件

一、申报注册的产品已经列入《总局关于发布医疗器械分类目录的公告》（２０１７年第

１０４号）的附件《医疗器械分类目录》，且管理类别为第二类。（注：对新研制的尚未

列入分类目录的医疗器械，申请人可以直接向国家食品药品监督管理总局申请第三类医疗

器械产品注册，也可以依据分类规则判断产品类别并向国家食品药品监督管理总局申请类

别确认后，申请产品注册或者办理产品备案。）

二、申请人应当是在广东省辖区范围依法进行登记的企业（医疗器械注册人制度试点申请

人要求另行规定）。

三、申请人建立与产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。申请注册时样

品不得委托其他企业生产，按照创新医疗器械特别审批程序审批的或符合医疗器械注册人

制度试点要求的产品除外。

四、办理医疗器械注册事务的人员应当具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册或者备案

管理的法律、法规、规章和技术要求，如：《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册

管理办法》、《医疗器械分类规则》、《关于进一步做好医疗器械产品分类界定工作的通

知》、《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》、《医疗器械临床试验规

定》、《医疗器械临床评价技术指导原则》、《医疗器械说明书和标签管理规定》、食品

药品监管总局关于实施《医疗器械注册管理办法》和《体外诊断试剂注册管理办法》有关

事项的通知、《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》等。

五、申请人申请注册，应当遵循医疗器械安全有效基本要求，保证研制过程规范，所有数

据真实、完整和可溯源。

六、申请注册的资料应当使用中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文。引用未公

开发表的文献资料时，应当提供资料所有者许可使用的证明文件。申请人对资料的真实性

负责。

七、纳入广东省医疗器械注册人制度试点的注册申请人还应同时符合以下条件：

（１）住所位于广州、深圳、珠海市辖区范围内，可以是企业、研发机构和科研人员；

（２）委托在广东省行政区域内依法设立的企业生产本产品；
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（３）应当配备专职的法规事务、质量管理、上市后事务等相关人员，以上人员应具有

相应的专业背景和工作经验，并不得相互兼职；

（４）具备医疗器械全生命周期管理能力，有对质量管理体系进行评估、审核和监督的

人员和条件；

（５）具备承担医疗器械质量安全责任的能力，确保研制过程规范，所有数据真实、完

整、可追溯。

 注：纳税信用Ａ级纳税人、安全生产领域守信生产经营单位及其有关人员、海关高级认

证企业，在办理第二类医疗器械产品注册时，可参照《广东省药品监督管理局第二类医

疗器械优先审批程序》办理。

▌ 申请材料清单

▌ 相关法规基础

1. 法律法规名称：《医疗器械监督管理条例》

依据文号：2017 年国务院令第 680 号修订第十一条、第十二条、第十三条

2. 法律法规名称：《医疗器械注册管理办法》

依据文号：2014 年国家食品药品监督管理总局令第 4号 第五条、第三十六条

3. 法律法规名称：国家药品监督管理局关于同意开展医疗器械注册人制度试点工作的

批复

依据文号：国药监函〔2018〕42 号第一条

4. 法律法规名称：广东省食品药品监督管理局关于印发《广东省医疗器械注册人制度

试点工作实施方案》的通知

依据文号：粤食药监局许〔2018〕77 号
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▌ 办理时间

▌ 相关服务

 产品分类确认或申报

 注册单元确认

 创新医疗器械申报

 产品技术要求确认

 产品样品送检文件准备

 产品送检及检验报告跟踪

 生产厂房规划及平面图设计

 产品研发过程辅导

 生产设备及检验设备、设施清单确定

 无菌或无尘厂房设施验证

 灭菌工艺验证

 包装工艺验证

 特殊过程验证

 注册资料申报

 注册资料递交

 人员培训

 体系考核申报资料准备

 何等考核申报资料递交

 质量管理体系文件编制

 产品技术文档建立

 体系考核现场检查预检查

 体系考核后不符合项改善

 注册资料发补



东莞市精选企业管理服务有限公司 TEL：18802618092

了解更多请关注：gdxses.com

第 5 页 共 5 页

专业高效 客户满意

 临床试验 CRO

 临床试验备案

 注册人制度质量协议审核

 注册人制度受托方合同审核

 委托方合规性审核

 企业委托设计

 产品注册专家答辩资料准备

 产品注册专家答辩模拟

 与政府主管机构联络及技术咨询

立即咨询获取专家一对一专业服务 18802618092 耿先生
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