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产品详情

隔离衣怎么申请一类医疗器械备案

根据新修订的《医疗器械监督管理条例》，第一类医疗器械生产与产品由审批注册改为备案管理。中山

市局按照国家局有关要求，对企业所提交的备案材料依据《第一类医疗器械备案操作规范》的要求，对

备案资料进行形式审查并予以备案。第一类医疗器械由审批、注册改为备案管理，并不是降低了对第一

类医疗器械安全的要求，而是对企业落实主体责任、遵守法规自觉性、主动性和诚信自律提出了更高要

求，也是对监管部门事中事后监管的及时性和有效性提出了更高要求。

为此，中山市局全面加强一类医疗器械备案后的事中事后监管工作。一是积极应用总局医疗器械注册管

理信息系统，为企业提供第一类医疗器械产品备案网上申报及上传的备案材料，将企业备案信息及时、



全面录入管理信息系统，做到备案数据清晰。二是统筹制定监管工作计划，开展备案后的核查工作，加

强事后监管。明确监管责任，细化监管内容，对备案资料的真实性、产品技术要求、生产质量管理体系

等情况进行全面核查。对备案资料与实际不符、不符合第一类医疗器械生产企业备案要求的企业进行公

告撤销，对达不到医疗器械生产质量管理规范要求的企业要求停产整改，从源头规范第一类医疗器械生

产行为，确保第一类医疗器械产品的安全
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