
附件1

定制式义齿增材制造外协加工基本要求

一、委托方企业基本要求

1．已取得“口腔义齿定制加工/口腔义齿制作材料”生产范围的《医疗器械生产许可证》和定制式固定义齿/定制式活动义齿的《医疗器械产品注册证》；

2．具备口腔三维扫描仪（匹配扫描软件）等基础设备，在完成口腔义齿模型制作后，能够将牙科扫描数据、设计数据准确无误传递至“加工制造中心”；

3．定期对外协“加工制造中心”开展审计，包括外协加工生产质量协议的履行、外协中间品的设计转换和变更控制、检验检测等情况；

4．具备较强的产品追溯能力和售后服务能力，能够对外协产品数据实施追溯；

5．试点申请前两年无违法和严重违规记录;

6．符合法律法规规定的其他资质和能力条件。

同一时期内，委托方只能委托一家“加工制造中心”进行外协加工，外协“加工制造中心”不得再次转包给其他机构。

二、加工制造中心企业基本要求

申请作为口腔义齿“加工制造中心”应具备以下条件：
1．已取得“口腔义齿定制加工/口腔义齿制作材料”生产范围的《医疗器械生产许可证》，且具备增材制造激光熔铸工艺生产能力，已取得增材制造激光熔铸工艺的定制式义齿的医疗器械产品注册证；

2．具备与所开展的外协加工工序委托生产活动相适应的企业规模、生产场地、环境条件、生产设备、检验设备、专业技术人员，增材制造激光熔铸生产设备不少于两台，外协产能占总产能的比例不小于50%；

3．具备较强的质量管控能力，有完备的质量管理制度、已建立从事外协加工生产活动相适应的质量管理体系，确保外协生产的产品信息追溯、物料平衡等要求；

4．具备与外协加工生产活动相适应的服务能力、风险管控和应急处置能力；

5．连续3年质量信用等级评定B级及以上；

6．连续3年未发生因质量原因产生的投诉举报查实的情况；

7．连续3年未发生行政处罚，且无在办的行政处罚案件；

8．符合法律法规规定的其他资质和能力条件。

附件2：
收件编号：

定制式义齿“加工制造中心”企业报表
企业名称：
填表说明

1．本表用于定制式口腔义齿“加工制造中心”企业报备。

2．要求填写的栏目内容应使用中文、完整、清楚、不得空白，无相关内容处应填写“∕”。因该表格式所限而无法填写完整时，请另附附件。

3．所填写各项内容应与所提交的报备材料内容相对应。

4．如有其他需要特别说明的问题，请在本表“其他需要说明的问题”栏中说明。

注：填表前，请详细阅读填表说明

	企业信息
	企业名称
	

	
	住所
	

	
	生产地址
	

	
	统一社会信用代码
	

	
	医疗器械生产许可证编号
	

	
	生产范围
	

	
	发证日期和证书有效期
	

	
	法定代表人
	
	企业负责人
	

	
	联系人
	
	联系方式
	

	
	电子邮件
	

	已获证产品

信息
	产品名称
	注册证号
	证书有效期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	“加工制造中心”拟开展的规格型号
	注：请按照产品注册证和产品技术要求中所列的规格型号名称进行填写

	
	

	增材制造设备列表
	设备名称
	设备供应商
	设备型号

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	增材制造粉末情况
	材料（粉末）名称
	注册证号
	生产厂家

	
	
	
	

	
	
	
	

	公司规模、生产厂房等硬件情况
	

	技术人员信息
	

	质量管理体系建立情况简述
	

	其他需要说明的问题
	

	应附资料

	1.已获证的医疗器械生产许可证、医疗器械产品注册证及产品技术要求；

2.具备与所开展的外协加工工序委托生产活动相适应的企业规模、场地、设施设备、专业技术人员等方面的证明材料；

3.增材制造粉末原材料供应商目录及授权信息；

4.从事外协加工生产活动相适应的质量管理体系建立情况及质量管理规范自查报告；

5.售后服务、风险管控、应急处置等预案材料；

6.资料真实性自我保证声明。

	法定代表人签字：            

企业（签章）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　日期：　  年  　月　  日
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