医疗器械研发生产合规方案
一款医疗器械研发生产销售，所涉及的法规有：

产品注册与备案

《医疗器械注册管理办法》国家食品药品监督管理总局令第4号；
《医疗器械标准管理办法》国家食品药品监督管理总局令第33号；
《医疗器械临床试验质量管理规范》国家食品药品监督管理总局令第25号；
《医疗器械分类规则》国家食品药品监督管理总局令第15号；
《医疗器械通用名称命名规则》国家食品药品监督管理总局令第19号；
《医疗器械说明书和标签管理规定》国家食品药品监督管理总局令第6号。

生产 / 经营与使用

《医疗器械生产监督管理办法》国家食品药品监督管理总局令第7号，根据2017年11月7日国家食品药品监督管理总局局务会议《关于修改部分规章的决定》修正；
《医疗器械网络销售监督管理办法》国家食品药品监督管理总局令第38号；
《医疗器械使用质量监督管理办法》国家食品药品监督管理总局令第18号。

不良事件与召回

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》国家市场监督管理总局令第1号；
《医疗器械召回管理办法》国家食品药品监督管理总局令第29号。

基于医疗器械产品，精准识别合规目标，实现主动式、低成本、低风险合规研发生产。道和思源联合医疗器械行业顶尖专家会同专业医院，为医疗器械研发生产器械提供医疗器械合规生产方案。

我们可以为您做到：

合规规划

在医疗器械产品研发初期，基于中国NMPA规范数据库系统性建立合规规划。服务模块包括：系统分析医疗器械产品的预期用途和市场方向，识别与梳理中国适用的的强制性法规与标准（国际标准、国家标准、行业标准），根据产品具体情况拟选产品的临床试验方案以及筛选出临床试验医院和检测机构。

成本明细

在医疗器械产品研发生产的时候，企业将会面临医疗器械产品的注册费用、医疗器械产品的临床试验费用（不包含豁免临床产品）、医疗器械产品的研发费用。基于医疗器械结合相关法规要求，给出高价值的报价费用。

合规方案

基于医疗器械产品，出具最佳的合规方案，包括产品的预期用途、市场方向、临床试验方案、临床试验医院、检测机构，识别强制性法规、标准与成本。
