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广西壮族自治区药品监督管理局

通 告

2020年第 9期

广西壮族自治区药品监督管理局关于印发
医疗器械注册人制度试点工作
申请要求和申报程序的通告

为深入推进广西医疗器械注册人制度试点工作，促进辖区医

疗器械产业创新发展,强化服务指导，保证公平、公正、公开，

我局制定了《广西医疗器械注册人制度试点工作申请要求和申报

程序》，自通告印发之日起施行，请各有关单位参照做好相关申

报工作。

特此通告。

广西壮族自治区药品监督管理局

2020年 5月 29日
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广西医疗器械注册人制度试点工作
申请要求和申报程序

为进一步推进广西医疗器械注册人制度试点工作，强化服务

指导，规范审批程序，做好《广西医疗器械注册人制度试点工作

实施方案》的配套实施，特制定本申请要求和工作程序。

一、关于注册申请

符合《广西医疗器械注册人制度试点工作实施方案》（以下

简称《实施方案》）条件的申请人，向广西壮族自治区药品监督

管理局（以下简称自治区药监局）提出产品注册申请，申报资料

应符合原国家食品药品监督管理总局 2014年第 43号和第 44号

公告的要求，并提交以下材料：

（一）医疗器械注册申请人和受托方基本情况；

（二）委托生产模式和受托方的资质证明；

（三）产品基本信息、产品分类确定的依据；

（四）委托方提供能证明相关设计开发技术文件已有效转移

给拟受托生产企业的资料（如技术要求、生产工艺、原材料要求、

说明书和包装标识）。

（五）委托方对受托方的质量管理、综合生产能力的评估

报告；

（六）委托方与受托生产企业签订的委托合同或协议、质量

协议，明确双方委托生产中技术要求、质量保证、责任划分、放
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行要求等权利义务。

（七）申请人可同步递交相应的质量管理体系资料。

二、关于委托生产

（一）试点范围内的已获注册证的产品，委托本辖区医疗

器械生产企业生产，受注册人委托的医疗器械生产企业应当向

自治区药品监督管理局提交受托生产许可变更申请资料。递交

资料包括：

1.医疗器械生产许可证变更申请表；

2.医疗器械生产许可证原件和复印件（如持有的是《医疗

器械生产企业许可证》，应提供与委托有关的产品有效期内的

医疗器械注册证复印件）；

3.变更的情况说明（应包括按照《实施方案》要求，施行医

疗器械注册人制度的相关情况）；

4.经办人员委托书、经办人员身份证复印件、拟受托生产产

品注册证复印件；

5.拟受托生产产品的产品技术要求复印件、产品工艺流程

图，并注明主要控制项目和控制点关键工序和特殊过程设备、

人员及工艺参数控制的说明。拟生产产品的主要生产设备和检

验仪器清单；

6.医疗器械生产质量管理规范自查报告；

7.YY/T0287／ISO13485标准质量管理体系认证证书（如有）；

8.委托方营业执照、委托方医疗器械生产许可证复印件、委
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托方创新医疗器械特别审批证明资料（如适用）、委托方医疗器

械委托生产备案凭证、委托方专职法规事务、质量管理、上市后

事务等相关人员的身份证（或护照）、学历（或者职称）证明以

及专业背景和工作经验证明资料；

9.委托生产合同和质量协议复印件（应明确双方委托生产中

技术转移、质量保证、责任划分、放行要求等权利义务）；

10.委托方商业责任险合同复印件、委托生产医疗器械拟采

用的说明书和标签样稿、委托方对受托方质量管理体系的认可声

明、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

自我保证声明。

11.委托生产注册检验样品协议（应明确双方委托生产的职

责、产品名称、双方委托责任、出现重大分歧的处理意见、违约

责任、保密责任等）；

经审查符合要求的，30个工作日内在《医疗器械生产产品

登记表》中登载受托生产产品信息。

（二）医疗器械注册人向广西药品监督管理局提出该产品医

疗器械注册证生产地址变更申请，必要时开展质量管理体系核

查。递交资料包括：

1.申请表（应在“其他需要说明的问题”栏目注明本单位施

行医疗器械注册人制度，申请注册变更的相关情况）；

2.证明性文件。包括注册人关于变更情况的声明、原医疗器

械注册证及其附件的原件、历次医疗器械注册变更文件复印件受
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托企业生产许可证复印件。

3.医疗器械生产产品登记表中应已载明受托生产产品信息

符合性声明及自我保证声明。

经审查符合要求的，10个工作日内核发《医疗器械注册证》。

三、关于注册质量体系核查

注册人除提供常规资料外，还需提供注册人相关资质证明、

委托方对受托方的质量管理能力的综合评估报告、委托生产商业

责任险合同、委托生产质量协议等资料。

四、公示

自治区药监局对符合《实施方案》的申请人进行公示。

五、其他

申请人试点资格公示后，如不再进行试点的，需书面告知自

治区药监局不再参加试点工作。
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──────────────────────────────────────────
主送：各有关单位。

分送：本局领导。
────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────

广西壮族自治区药品监督管理局办公室 2020年 5月 29日印发
──────────────────────────────────────────


