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关于组织医疗器械注册人试点暨进口医疗器械产品在中国境内企业生产政策座谈的通知
西湖区、滨江区、余杭区、桐庐县市场监管局（钱塘新区分局），各相关单位：
为进一步贯彻落实国家、省有关医疗器械审评审批制度改革，优化营商环境，鼓励创新，推动我市医疗器械产业高质量发展，更好地满足公众健康需求，市局决定组织我市医疗器械注册人试点工作和进口医疗器械产品在中国境内企业生产的政策座谈，现将有关事项通知如下：
一、主要内容
1.通报目前我市医疗器械注册人试点工作情况和进口医疗器械产品在中国境内企业生产的有关政策；
2.注册人试点企业代表发言；
3.进口医疗器械产品在中国境内企业生产的政策座谈讨论
二、时间和地点
时间：2020年11月17日，9:00之前报到，9:15开始。
地点：杭州万华国际酒店（杭州市下城区香积寺东路60号，地铁5号线A出口，联系电话：057185088888。
3、 参加人员
1.试点和准备申请试点的我市注册人及市内受托企业的法定代表人、负责人或者管理者代表1名；
2.在我市设立的外商投资的医疗器械生产企业及受邀企业的法定代表人、负责人或者管理者代表1名；
3.市局分管领导，医疗器械监管处负责人；
4.西湖、滨江、钱塘新区、余杭和桐庐等区（县）局医疗器械监管分管领导或科室负责人

四、其他事项

    1.有关会务费用由杭州市市场监督管理局承担，企业自行承担交通费。
2.参加企业名单见附件，请有关辖区局通知企业参加，并于16日中午报送参加人员具体名单。
3.联系人：吴梅，董华胜；0571-86438499

  附件：1.参加座谈回执

            2.参会企业名单
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参加座谈回执
	单位名称
	姓名
	职务
	联系方式
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


附件2

参会企业名单
（一）注册人企业名单

	序号
	注册人
	受托企业
	委托生产产品名称
	试点形式

	1
	杭州清大视光科技有限公司
	上海雄博精密仪器股份有限公司
	电子视力表
	注册人

首次注册

	2
	杭州华视诺维医疗科技有限公司
	浙江拱东医疗器械股份有限公司
	一次性使用前房穿刺器
	注册人

首次注册

	3
	杭州众测生物科技有限公司
	宁波海尔施基因科技有限公司
	新型冠状病毒（2019-nCoV）核酸快速检测试剂盒（CRISPR试纸法）
	注册人

首次注册

	4
	杭州德心医疗科技有限公司
	杭州唯强医疗科技有限公司
	介入引导导丝
	注册人

首次注册

	5
	杭州瑞普基因科技有限公司
	杭州丹威生物科技有限公司
	人类10基因突变联合检测试剂盒
	第三类医疗器械首次注册

	6
	杭州安健医疗设备有限公司
	聚融医疗科技（杭州）有限公司
	全数字彩色多普勒超声诊断系统、掌式无线彩色多普勒超声诊断系统
	第二类医疗器械首次注册

	7
	杭州质子科技有限公司
	浙江质子医疗科技有限公司
	医用电子体温计、心电记录仪、动态心电记录仪
	已取得注册证产品委托生产

	8
	桐庐精锐医疗器械有限公司
	杭州桐庐医疗光学仪器有限公司
	一次性使用输尿管导引鞘
	第二类医疗器械首次注册

	9
	杭州卫康医用材料科技有限公司
	浙江蓝天制衣有限公司
	可重复使用手术衣
	注册人

首次注册

	10
	杭州诺礼医疗科技有限公司
	杭州唯强医疗科技有限公司
	支撑导管、微导管、取栓支架、抽吸泵（第二类）
	注册人

首次注册

	11
	杭州科洛生物技术有限公司
	科洛（金华）医疗防护用品有限公司
	急救包
	已取得注册证产品委托生产

	12
	杭州锐健马斯汀医疗器材有限公司
	杭州锐健医疗科技有限公司
	等离子射频系统、刨削动力系统、4K关节镜系统
	注册人

首次注册

	13
	杭州得道医疗设备科技有限公司
	杭州桐庐医疗光学仪器有限公司
	一次性使用等离子射频电极
	注册人

首次注册

	14
	杭州光典医疗器械有限公司
	深圳市美好创亿医疗科技股份有限
	一次性

结扎夹
	第三类

医疗器械首次注册


（二）受邀参加医疗器械生产企业名单
1、泰尔茂医疗产品（杭州）有限公司

2、旭化成医疗器械（杭州）有限公司

3、艾博生物医药(杭州)有限公司

4、杭州博日科技有限公司

5、艾康生物技术（杭州）有限公司

6、安捷伦生物（杭州）有限公司

7、眼力健（杭州）制药有限公司

8、欧蒙（杭州）医学实验诊断有限公司

9、浙江史密斯医学仪器有限公司

10、杭州康基医疗器械有限公司

11、杭州博拓生物科技股份有限公司

12、杭州协合医疗用品有限公司

13、杭州坦帕医疗科技有限公司

14、杭州微策生物技术有限公司

15、浙江归创医疗器械有限公司
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