 (
备案人提交材料
(登录天津市医疗器械企业服务平台，
网址：http://ylqx.scjg.tj.gov.cn
)
)第一类医疗器械产品、生产合并备案流程图
 (
备案人提交材料
登录天津市医疗器械企业服务平台
网址：
http://ylqx
.scjg.tj.gov.cn
)


 (
器械审评中心
接件
) (
材料审核
)
 (
否
)
 (
材料是否齐全
) (
按照26公告附件4，9号通告及相关要求申请材料齐全符合法定形式
)


 (
是
)
 (
出具《第一类医疗器械备案审核意见书》，并将备案材料退回企业。
)

 (
否
)


 (
是
)

 (
予以备案，加盖电子印章
)

 (
产品类别问题，到器械注册管理处进行分类界定
)



 (
备案人打印带电子印章的备案凭证
) (
注：
依据《医疗器械监督管理条例》（以下简称：《条例》），国家食品药品监督管理总局发布了《关于发布第一类医疗器械产品目录的通告》（以下简称：
8
号通告）、《国家食品药品监管总局关于印发体外诊断试剂分类子目录的通知的通告》
(
以下简称
242
号文件
)
、《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》（以下简称：
9
号通告）、《关于医疗器械生产经营备案有关事宜的公告》（以下简称：
25
号公告）和《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（以下简称：
26
号公告）有关要求
。
备案材料、变更备案材料详见附件
1
。
备案产品应是列入
8
号通告或
242
号文件目录中的医疗器械，或不在上述目录中但经分类界定属于第一类医疗器械产品
，同时备案人应具备相应条件（详见附件
2
）。
)	






 (
退出
)











附件1：
备案材料
（一）、备案材料 
1、第一类医疗器械备案表
2、安全风险分析报告
3、产品技术要求
4、产品检验报告
5、临床评价资料
6、产品说明书及最小销售单元标签设计样稿
7、生产制造信息
8、声明本产品符合第一类医疗器械产品目录或相应体外诊断试剂分类子目录的有关内容；
9、声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；
10、第一类医疗器械生产备案表；
11、企业负责人身份证明复印件；
12、生产、质量和技术负责人的身份、学历职称证明复印件；
13、生产管理、质量检验岗位从业人员、学历职称一览表；
14、生产场地的证明文件（有特殊生产环境要求的，还应提交设施、环境的证明文件）复印件；
15、主要生产设备和检验设备目录；
16、质量手册和程序文件；
17、工艺流程图；
18、经办人授权证明；
19、其他证明材料。
20、声明所提交备案资料的真实性。
（二）、变更备案资料
1变化情况说明应附备案信息表变化内容比对列表。
涉及产品技术要求变化的，应提供产品技术要求变化内容比对表。
变更产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同）、产品描述、预期用途的，变更后的内容应与第一类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂子目录相应内容一致。其中，产品名称应当与目录所列内容相同；产品描述、预期用途，应当与目录所列内容相同或者少于目录内容。
2、声明本产品符合第一类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂分类子目录的有关内容；
3、声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；
4、声明所提交备案资料的真实性。
备案材料应完整、清晰，使用A4纸打印装订并附有目录，复印件加盖公章后提交。




附件2：
备案条件
备案产品应是列入8号通告或242号文件目录中的医疗器械，或不在上述目录中但经分类界定属于第一类医疗器械产品。同时备案人应具备下列条件： 
（1）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员；
（2）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备；
（3）有保证医疗器械质量的管理制度；
（4）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；
（5）产品研制、生产工艺文件规定的要求。


附件3
[bookmark: _GoBack]业务咨询联系方式
咨询工作负责人员：王颖、杨葳
咨询工作负责人员联系方式：022-83553515

