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产品详情

医疗器械的备案管理及其所需资料随着医疗技术的飞速发展，医疗器械作为直接用于人体的医疗工具，
其安全性、有效性及质量可控性越来越受到人们的关注。在我国，医疗器械按照风险程度分为三类，其
中，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。本文将主要介绍
一类进口医疗器械备案所需资料及其相关要求。一、一类进口医疗器械备案所需资料1.
医疗器械备案表。应由备案人自行填写《医疗器械备案表》，并加盖公章或法人签字。2. 产品技术要求
。备案人应当编制拟备案医疗器械的技术要求，明确产品的适用范围、技术结构、性能指标等关键信息
。3. 产品检验报告。提交经食品药品监督管理部门公布的检验机构出具的产品检验报告，其中备案产品
标准封面的附件格式由国务院食品药品监督管理部门统一规定。4. 生产制造信息。境内生产企业的生产
地址应当在已通过认证的《医疗器械生产企业许可证》载明的生产地址范围内；境外生产企业的生产地
址应当在拟注册地所在国家或者地区相关注册管理部门依法登记的生产地址范围内。5. 质量体系证明文
件。对于第一类医疗器械产品，生产企业应当提交与产品研制、生产有关的质量管理体系文件。6. 其他
需要提交的资料。包括：产品技术要求、产品检验报告、生产制造信息、质量体系证明文件等其他需要
提交的资料。二、一类进口医疗器械备案的程序1.
提交资料。备案人应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门提交备案资料。2. 审核与决定。设区
的市级食品药品监督管理部门应当在收到备案资料后5个工作日内对资料进行审核，并作出是否同意备案
的决定。同意备案的，应当书面通知备案人；不同意备案的，应当书面说明理由，并告知申请人享有依
法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。3. 编号与公布。设区的市级食品药品监督管理部门应当在医
疗器械备案表中注明备案产品的名称、备案人和备案日期等编号事项；对不需要行政审批的，应当将备
案信息当场或者以电子邮件等方式告知备案人；对不予备案的，应当将不予备案的事实理由和不予备案
的结论告知申请人，并告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。4. 费用缴纳。申请
者应按所申报的第一类医疗器械的具体分类缴纳相关的费用（产品说明书检测费和登记公告费），在取
得“不予注册的一次性告知”和“强制性产品认证证书”后办理注册费减免收费手续。5. 制作标签和说
明书。标签和说明书应当符合国家有关规定以及相关标准要求，并标明名称、规格型号、注册证号或者
备案凭证编号、使用方法或者适用范围等信息。标签和说明书应当清晰、易懂，不得含有虚假、夸大、



误导性内容。6. 提交样品及检验申请。境内生产的，样品由境内企业提供；境外生产的，样品由境外企
业提供；境内企业申请注册或变更注册证的，样品由境内企业提供，并提供境外企业授权委托书（如系
外文，应同时提供中文翻译件）。样品应当符合国家有关规定以及相关标准要求，并标明注册证号或者
备案凭证编号等信息。7. 变更与延续。已备案的医疗器械发生变更的，应当按照原备案程序办理变更手
续；不符合规定的，不予延续注册，并按照相关规定进行注销；重新生产的医疗器械应当重新备案或者
申请注册证变更。8. 其他事项。境内生产企业可向所在地设区的市级食品药品监督管理部门直接提出境
内销售申请；境外生产企业可向所在地设区的市级食品药品监督管理部门直接提出在中国境内销售申请
；境内企业申请注册证变更的，可向所在地设区的市级食品药品监督管理部门直接提出境内销售申请。
三、一类进口医疗器械备案的法律责任根据《医疗器械监督管理条例》规定，第一类医疗器械的产品备
案由市局负责审批发证工作；第三类医疗器械的产品注册由国家局负责审批发证工作；第二类医疗器械
的产品注册由省局负责审批发证工作；省局负责部分产品的注册审批发证工作；市局负责部分产品的注
册审批发证工作；省局负责国产第三类医疗器械注册审批发证工作；市局负责国产第二类医疗器械注册
审批发证工作；县局负责国产第一类医疗器械注册审批发证工作；县局负责第一类医疗器械的产品备案
工作；县局负责第二类医疗器械的产品注册工作；县局负责第三类医疗器械的产品注册工作；县局负责
第一类医疗器械的产品变更许可工作；县局负责第二类医疗器械的产品变更许可工作；县局负责第三类
医疗器械的产品变更许可工作；县局负责医疗器械经营企业许可证（二三类）的核发工作。
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