
1.检查单： 

北京市市场监督管理局（一类器械生产）检查单（第三

版）（区局） 

2.检查项： 

医疗器械生产【行为】 

3.检查内容： 

是否存在伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械生产

备案凭证的行为 

4.检查标准： 

《医疗器械监督管理条例》 

第十三条　第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、

第三类医疗器械实行产品注册管理。 

　　医疗器械注册人、备案人应当加强医疗器械全生命

周期质量管理，对研制、生产、经营、使用全过程中医疗器

械的安全性、有效性依法承担责任。 

第三十一条　从事第一类医疗器械生产的，应当向所在

地设区的市级人民政府负责药品监督管理的部门备案，在提

交符合本条例第三十条规定条件的有关资料后即完成备案。 

　　医疗器械备案人自行生产第一类医疗器械的，可以

在依照本条例第十五条规定进行产品备案时一并提交符合

本条例第三十条规定条件的有关资料，即完成生产备案。 

　　第三十二条　从事第二类、第三类医疗器械生产的，

应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部



门申请生产许可并提交其符合本条例第三十条规定条件的

有关资料以及所生产医疗器械的注册证。 

　　受理生产许可申请的药品监督管理部门应当对申

请资料进行审核，按照国务院药品监督管理部门制定的医疗

器械生产质量管理规范的要求进行核查，并自受理申请之日

起 20 个工作日内作出决定。对符合规定条件的，准予许可

并发给医疗器械生产许可证；对不符合规定条件的，不予许

可并书面说明理由。 

　　医疗器械生产许可证有效期为 5 年。有效期届满需

要延续的，依照有关行政许可的法律规定办理延续手续。 


