生产制造信息表述要求
提交生产制造信息没有格式方面的要求。

（一）、对于无源医疗器械：

1、明确产品生产加工工艺

2、注明关键工艺和特殊工艺

3、概述研制、生产场地的实际情况。
（二）、对于有源医疗器械：

1、提供产品生产工艺过程的描述性资料

2、可采用流程图的形式，概述生产过程。
3、概述研制、生产场地的实际情况。
（三）、对于体外诊断试剂：

1、概述主要生产工艺，包括：固相载体、显色系统等的描述及确定依据，反应体系包括样本采集及处理、样本要求、样本用量、试剂用量、反应条件、校准方法（如果需要）、质控方法等。
2、概述研制、生产场地的实际情况。
企业提交产品生产制造信息时作如下承诺：

本公司承诺：按如下要求提交了   （产品名称）   的生产制造信息。

国家食品药品监督管理总局《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2014年第26号公告）中，关于“生产制造信息”的相关要求。

