
邯郸代办申请一类医疗器械生产备案及备案变更含办理流程资料

产品名称 邯郸代办申请一类医疗器械生产备案及备案变更
含办理流程资料

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 50000.00/件

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

为做好类医疗器械备案工作，根据《医疗器械监督管理条例》（国务
院令第739号）、《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管
理总局令第47号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市
场监督管理总局令第48号），现就类医疗器械（含类体外诊断试剂）
备案有关事项公告如下：

一、医疗器械备案是指医疗器械备案人（以下简称备案人）依照法定
程序和要求向药品监督管理部门提交备案资料，药品监督管理部门对
提交的备案资料存档备查的活动。

二、境内类医疗器械备案，备案人向设区的市级负责药品监督管理的
部门提交备案资料。进口类医疗器械备案，备案人向国家药品监督管
理局提交备案资料。

三、判定产品管理类别时，应当结合产品实际情况，根据《类医疗器
械产品目录》《体外诊断试剂分类子目录》等规定中产品描述、预期
用途和品名举例进行判定。



按照《类医疗器械产品目录》《体外诊断试剂分类子目录》（以下统
称目录）和有关分类界定结果等判定为类医疗器械的，备案人向相应
的备案部门办理备案；超出目录内容的，根据相关工作程序申请分类
界定，明确为类医疗器械的，向相应的备案部门办理备案。

四、办理医疗器械备案，备案人应当提交符合要求（见附件1）的备
案资料，填写备案表（见附件2），获取备案编号。备案人应当确保
提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。

五、备案人提交符合附件1要求的备案资料后即完成备案。对备案的
医疗器械，备案部门向备案人提供备案编号（备案编号告知书见附件
3），并按照规定的时间公布《类医疗器械备案信息表》或《类体外
诊断试剂备案信息表》（见附件4）中登载的有关信息。

六、已备案的医疗器械，备案信息表中登载内容及备案的产品技术要
求发生变化，备案人应当向原备案部门变更备案，并提交变化情况的
说明及相关文件。对变更备案的医疗器械，备案部门应当将变更情况
登载于备案信息表“变更情况”栏中，并按照规定的时间公布变更情
况相关信息。

七、备案部门应当按照类医疗器械备案操作规范（见附件5）开展备
案工作。

八、类医疗器械备案编号的编排方式为：

×1械备××××2××××3。其中：

×1为备案部门所在地的简称：

进口类医疗器械为“国”字；

境内类医疗器械为备案部门所在地省、自治区、直辖市简称加所在地



区的市级行政区域的简称（无相应设区的市级行政区域时，仅为省、
自治区、直辖市的简称）；

××××2为备案年份；

××××3为备案流水号。

九、国家药监局建立备案信息平台，汇集类医疗器械备案信息；省级
药品监督管理部门负责本辖区内类医疗器械备案信息的收集和报送。
对备案的，备案部门应当按照规定的时间在其网站公布备案信息表中
登载的有关信息，省级药品监督管理部门按要求将境内类医疗器械备
案信息及时上报国家药品监督管理局备案信息平台。

对变更备案的，备案部门将变更情况登载于备案信息表变更情况栏中
，按照规定的时间在其网站公布变更备案的有关信息，省级药品监督
管理部门按要求将境内类医疗器械变更备案信息及时上报国家药品监
督管理局备案信息平台。

本公告自发布之日起施行。原国家食品药品监督管理总局发布的《关
于类医疗器械备案有关事项的公告》（2014年第26号）同时废止。

特此公告。

附件：1.类医疗器械备案资料要求及说明

2.类医疗器械备案表（格式）

3.类医疗器械备案编号告知书

4.类医疗器械备案信息表和类体外诊断试剂备案信息表

5.类医疗器械备案操作规范



国家药监局
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