第一类医疗器械产品备案裁量权规范
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第一章  第一类医疗器械产品备案依据和受理机关
第一节  第一类医疗器械产品备案依据
一、《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）；

二、《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）；

三、《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）；

四、《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（国家药监局2022年第62号）；

五、《第一类医疗器械产品目录》（国家药监局2021年第158号）；

六、《体外诊断试剂分类子目录》（食药监械管〔2013〕242号）；

七、《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第6号）；
八、《体外诊断试剂说明书编写指导原则》（国家食品药品监督管理总局2014年第17号）；
九、《医疗器械产品技术要求编写指导原则》（国家药监局2022年第8号）；
十、《杭州市市场监督管理局关于开展第一类医疗器械产品备案事项全程网办工作的通知》（杭市管便笺〔2023〕22号）。

第二节  受理机关
杭州市市场监督管理局负责杭州市区域内的第一类医疗器械产品备案工作。
第二章  第一类医疗器械产品备案类型和核准时限
一、按照事项类型分类：可分为产品首次备案、产品变更备案、产品取消备案三大类。

二、第一类医疗器械产品备案为备案事项，实施当场办结。

三、第一类医疗器械产品备案申请注意事项：
（一）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的产品名称、产品描述及预期用途符合《第一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目录》（以下统称目录）的，可直接办理。

（二）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的产品名称能采用目录品名举例的，必须采用。

（三）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的预期用途，必须采用目录的预期用途，或者小于目录的预期用途。

（四）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的产品描述，建议采用目录的相应内容，或者小于目录的相应内容。但当目录产品描述项下使用“通常（或一般）由……组成”这样的措辞来书写结构组成的，备案时应根据备案产品的实际结构组成（可不同于目录的相应内容）描述备案产品，描述时，不可使用“通常（或一般）由……组成”，而应当使用“由……组成”，并写明具体的组成。

（五）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的产品名称、产品描述及预期用途与该备案人申请的浙江省药品监督管理局分类界定结果完全一致的，可直接办理。

（六）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的产品名称、产品描述及预期用途与国家药品监督管理局或国家药监局医疗器械标准管理中心发布的现行有效的分类界定汇总或文件完全一致的，可直接办理。

（七）备案人拟申请的第一类医疗器械产品备案的产品名称、产品描述或预期用途的表述超出目录内容，市局无法判定产品管理类别的，建议备案人根据相关工作程序申请分类界定，明确为第一类医疗器械后，按照一类产品备案申报。
（八）备案人拟申请的第一类医疗器械产品变更备案的产品名称、产品描述及预期用途应与目录保持一致；如已备案产品不符合目录要求，且实际已不符合一类产品备案要求的，应及时申报产品取消备案。

（九）备案人拟申请第一类医疗器械组合包：由需配合使用从而实现某一预期用途的一种以上医疗器械组合而成的产品，若组合中所有产品均为第一类医疗器械，且组合后不改变各组成器械的预期用途，备案人可按照第一类医疗器械组合包申报备案。其产品名称应体现组合特性，原则上按其主要临床预期用途命名，名称的组成内容应在所属相关目录“产品类别（一级或者二级）”、所含各产品的“预期用途”范围内。同时，“产品描述”应包含所有组成的医疗器械，并说明各组成医疗器械的“产品描述”和“预期用途”，且其基本内容均不应超出一类目录内容。第一类医疗器械组合包的“预期用途”应体现产品主要临床预期用途。第一类医疗器械组合包产品应以其中起主要作用的器械的分类编码，作为组合包的分类编码。组合包产品中用来盛装其他器械的书包、箱子、盒子、托盘、包布等（例如急救箱中盛装箱中器械的箱子、手术器械包中承载收纳包中手术器械的器械盒、导尿包中承载组合包中其他器械的托盘等），可视为组合包的外包装，备案时不写在组合包产品描述项下的结构组成中。

四、不属于第一类医疗器械的几种情形：

（一）以“无菌”形式提供的医疗器械；
（二）预期用途中声称具有治疗（含辅助治疗）功能的医疗器械；
（三）长期植入体内的或者可被人体吸收的医疗器械；
（四）在内窥镜下使用的无源重复使用手术器械、有源手术器械；
（五）按照医疗器械管理的医用软件；
（六）含有纳米材料接触人体的无源医疗器械；
（七）治疗时的射线防护器械；
（八）通过牵拉、撑开、扭转、压握、弯曲等作用方式，主动施加持续作用力于人体、可动态调整肢体固定位置的矫形器械（不包括仅具有固定、支撑作用的医疗器械，也不包括配合外科手术中进行临时矫形的医疗器械或者外科手术后或其他治疗中进行四肢矫形的医疗器械）；
（九）牙膏、牙线、漱口水、洗发水、桌、椅等；
（十）以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮肤等人体表面，以保护、美化为目的的化妆品（如护肤霜、洗面奶、护手膏、面膜、眼膜等）；
（十一）消毒剂、湿纸巾、女性生理期卫生用品；
（十二）含有液压功能的手术台、手术床、产床、牵引床；
（十三）其他不属于第一类医疗器械的情形。
第三章  第一类医疗器械产品备案提交材料规范

第一节  第一类医疗器械产品首次备案

一、第一类医疗器械产品首次备案应提交的材料：

（一）第一类医疗器械备案表（系统申报生成）

（二）关联文件

（三）产品技术要求

（四）产品检验报告

（五）产品说明书及最小销售单元标签设计样稿

（六）生产制造信息

（七）符合性声明

（八）其他材料（必要时）

二、产品首次备案资料要求及说明

（一）第一类医疗器械备案表

国家药品监督管理局网上办事大厅（网址：https://zwfw.nmpa.gov.cn/）法人登录，点击“其他服务”模块，选择“境内第一类医疗器械（包括体外诊断试剂）备案”，点击在线办理后进入医疗器械地方行政许可（备案）信息系统申报，选择“境内一类产品备案-产品备案”模块，申报完成后生成电子版《第一类医疗器械备案表》，无需打印上传。

（二）关联文件

1.企业营业执照。营业执照已关联电子证照，可免提交（系统自动获取，如数据不全则需申请者提交）。2.若委托其他企业生产的，还应提供受托企业营业执照、委托合同和质量协议。

（三）产品技术要求

产品技术要求应按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》编制，主要包括医疗器械成品的可进行客观判定的功能性、安全性指标和检测方法。1.产品技术要求包含产品名称、产品型号/规格及其划分说明、产品结构组成/组成成分、产品图形（体外诊断试剂不适用）、性能指标和检验方法。2.产品技术要求中产品名称使用中文，并与备案的中文产品名称相一致。3.产品技术要求中性能指标包含可进行客观判定的成品的功能性、安全性指标以及质量控制相关的其他指标（如：有源电气应当有电气安全和电磁兼容等相关指标；跟创口接触的产品应当有微生物控制相关指标等）。4.产品技术要求中性能指标和检测方法的制定参考相关国家标准/行业标准，并结合具体产品的设计特性、预期用途和质量控制水平且不低于产品适用的现行国家标准/行业标准；如该产品或者检测方法有国家标准/行业标准，企业也应当按照国家标准/行业标准的要求执行，如果确实不适合的应当说明理由。5.产品技术要求中的性能指标明确具体要求，且不以“见随附资料”、“按供货合同”等形式提供。6.产品技术要求中检验方法的制定与相应的性能指标相适应。7.产品技术要求中检验方法的制定需具有可重现性和可操作性。

（四）产品检验报告

产品检验报告应为产品全性能自检报告或委托检验报告，需完全覆盖产品技术要求中的性能指标，检验的产品应当具有典型性。

检验报告后随附产品实物照片。产品实物照片应当包括拆除所有内外包装后的样品实物照片，以及内外包装实样照片。多个型号规格的，提供典型产品的照片。

（五）产品说明书及最小销售单元标签设计样稿

说明书和标签应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》《体外诊断试剂说明书编写指导原则》等相关要求，说明书中产品性能应当与产品技术要求中的相应内容一致。

说明书中涉及产品描述的内容（包括但不限于结构组成、主要组成成分、预期用途、使用方式、注意事项等涉及产品描述的部分）不得超出其他备案资料中的相应内容。

如产品使用前由使用机构根据说明书进行灭菌或消毒，在备案时提交的产品说明书中应提供经验证的灭菌或消毒方法，产品可以承受的灭菌或消毒次数应经过确认。

（六）生产制造信息

1.对生产过程相关情况的概述。无源医疗器械应明确产品生产加工工艺，注明关键工艺。有源医疗器械应提供产品生产工艺过程的描述性资料，可采用流程图的形式，或生产过程的概述。体外诊断试剂应概述主要生产工艺，包括：固相载体、显色系统等的描述及确定依据，反应体系包括样本采集及处理、样本要求、样本用量、试剂用量、反应条件、校准方法（如果需要）、质控方法等。2.有多个研制、生产场地的，应当概述每个研制、生产场地的实际情况。3.委托其他企业生产的，应当列出受托企业名称、住所、生产地址。

（七）符合性声明

1.声明符合第一类医疗器械备案相关要求；2.声明本产品符合有关分类的要求及依据，包括《第一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目录》的有关内容，应当注明确切的产品分类依据，明确所属子目录、一级、二级产品类别；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，若有不实之处，由本企业承担相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。

（八）其他材料（必要时）

1.经办人不是法定代表人或企业负责人时，应当提交《授权委托书》上传在此模块。2.产品是由国家局或省局分类界定后确定为一类产品的，提供的《医疗器械产品分类界定申请告知书》上传在此模块。3.若有其他应说明的相关情况，请一并上传在此模块。

第二节  第一类医疗器械产品变更备案

一、第一类医疗器械产品变更备案应提交的材料清单：

（一）变更备案表（系统申报生成）
（二）关联文件

（三）变化情况说明

（四）符合性声明
（五）其他材料（必要时）

二、产品变更备案资料要求及说明

（一）变更备案申请表

国家药品监督管理局网上办事大厅（网址：https://zwfw.nmpa.gov.cn/）法人登录，点击“其他服务”模块，选择“境内第一类医疗器械（包括体外诊断试剂）备案”，点击在线办理后进入医疗器械地方行政许可（备案）信息系统申报，选择“境内一类产品备案-产品变更备案”模块，申报完成后生成电子版《变更备案表》，无需打印上传。

（二）关联文件

如变更事项涉及备案的关联文件变化的，应当提交新的关联文件，如企业营业执照（若委托其他企业生产的，还应提供受托企业营业执照、委托合同和质量协议）。如变更事项不涉及备案的关联文件变化，则无需提交关联文件。

（三）变化情况说明

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，另应提供变更后产品技术要求、变更前后变化内容比对表及产品检验报告（如涉及）。涉及产品最小销售单元说明书和标签样稿变化的，另应提供变更后最小销售单元说明书和标签样稿的变更前后变化内容比对表。变更后的新版产品技术要求、最小销售单元说明书和标签样稿上传在相应模块。

2.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，不得超出目录的相应范围。产品描述：可以根据备案产品的实际情况，描述结构组成；描述时应使用“由……组成”，并写明具体的组成，不可出现“通常”、“一般”、“等”、“或”等字眼，不可超出目录中“产品描述”范围；有“一次性使用”“重复性使用”“无源产品”“粘贴部位为完好皮肤”“不具有剂量控制功能”“非无菌提供”等限定性表述的，也应当写明；对于出厂时为非无菌提供的，使用前需由使用机构根据说明书进行灭菌或消毒，以满足临床需求的产品，应当写明“非无菌提供，使用前由使用机构根据说明书进行灭菌”或“非无菌提供，使用前由使用机构根据说明书进行消毒”；对于出厂时为非无菌提供的，使用前不再进行灭菌或消毒，但为了满足临床需求本身具有微生物限度要求的第一类医疗器械产品，应当写明需符合的微生物限度要求；体外诊断试剂列明主要组成成分；包类产品，包内所有产品均为第一类医疗器械（不得含有任何形式的非医疗器械产品），且组合后不改变各组成器械的预期用途，“产品描述”应包含所有组成的医疗器械，并说明各组成医疗器械的“产品描述”和“预期用途”，且其基本内容均不应超出《一类目录》内容。

3.若申报第一类医疗器械产品备案中的生产地址变更，应先完成生产备案凭证中的生产地址变更。

（四）符合性声明

1.声明符合第一类医疗器械备案相关要求；2.声明本产品符合有关分类的要求及依据，包括《第一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目录》的有关内容，应当注明确切的产品分类依据，明确所属子目录、一级、二级产品类别；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，若有不实之处，由本企业承担相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。

（五）其他材料（必要时）

1.经办人不是法定代表人或企业负责人时，应当提交的《授权委托书》上传在此模块；2.如涉及盖章版的旧版《第一类医疗器械产品备案凭证》《备案信息表》及《产品技术要求》或新版《第一类医疗器械备案编号告知书》《备案信息表》及《产品技术要求》上传在此模块，办结后将纸质证件寄回市局窗口；3.变更情况说明、变更对比表等相关材料上传在此模块；4.若有其他应说明的相关情况，请一并上传在此模块。

第三节  第一类医疗器械产品取消备案

一、第一类医疗器械产品取消备案应提交的材料：

（一）取消备案表（系统申报生成）
（二）真实性声明

（三）其他材料（必要时）

二、产品取消备案资料要求及说明

（一）取消备案表

国家药品监督管理局网上办事大厅（网址：https://zwfw.nmpa.gov.cn/）法人登录，点击“其他服务”模块，选择“境内第一类医疗器械（包括体外诊断试剂）备案”，点击在线办理后进入医疗器械地方行政许可（备案）信息系统申报，选择“境内一类产品备案-产品取消备案”模块，申报完成后生成电子版《取消备案表》，无需打印上传。

（二）真实性声明

声明所提交取消备案资料的真实性，若有不实之处，由本企业承担相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。上传在申请表的证明文件中。

（三）证明文件

1.经办人不是法定代表人或企业负责人时，应当提交的《授权委托书》，请一并上传在申请表在证明文件中。

2.如涉及盖章版的旧版《第一类医疗器械产品备案凭证》《备案信息表》及《产品技术要求》或新版《第一类医疗器械备案编号告知书》《备案信息表》及《产品技术要求》，请一并上传在申请表的证明文件中。办结后将纸质证件寄回市局窗口。

3.若有其他应说明的相关情况，请一并上传在申请表的证明文件中。

 第一类医疗器械产品备案申请书式样

第一节  第一类医疗器械产品首次备案
备案编号：
第一类医疗器械备案表
（格式）
产品名称（产品分类名称）：                                  
备案人名称：                                                
填表说明
1.本表用于进口和境内第一类医疗器械、体外诊断试剂备案。

2.要求填写的栏目内容应使用中文、完整、清楚、不得空白，无相关内容处应填写“∕”。因备案表格式所限而无法填写完整时，请另附附件。

3.境内医疗器械、体外诊断试剂只填写备案人名称、住所和生产地址中文栏。进口医疗器械、体外诊断试剂备案人的住所和生产地址中文栏自行选择填写。进口医疗器械、体外诊断试剂备案人名称、进口医疗器械产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同）中文栏必填。

4.进口医疗器械、体外诊断试剂产品名称、备案人名称、住所和生产地址原文栏必填，原文填写内容应与备案人住所或生产地所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的允许产品上市销售的证明文件中载明内容和文种一致。如备案系统不支持原文文种填写，则原文栏填写英文，英文内容必须与原文一致。

5.境内医疗器械备案人应填写统一社会信用代码。

6.进口医疗器械、体外诊断试剂产品名称、备案人名称、住所和生产地址英文栏必填。如原文非英文，英文内容必须与原文一致。

7.所填写各项内容应与所提交备案材料内容相对应。

8.医疗器械产品分类编码均使用《第一类医疗器械产品目录》的分类编码，分类编码填写为“子目录编号-一级产品类别编号-二级产品类别编号”。体外诊断试剂分类编码为“6840”。组合包类产品以包内对其预期用途起主要作用的医疗器械的分类编码作为该组合包的分类编码。

9.备案人、代理人住所栏填写备案人和代理人企业营业执照等相关关联文件上载明的住所。

10.备案人、代理人所在地系指备案人和代理人住所所在国家（地区）或省（区、市）。

11.境内备案人委托生产的，应当填写受托企业名称及其统一社会信用代码。

12.如有其他需要特别说明的问题，请在本表“其他需要说明的问题”栏中说明。

注：填表前，请详细阅读填表说明
	产品名称

（产品分类名称）
	中文
	

	
	原文
	

	
	英文
	

	分类编码
	

	结构特征
	有源□  无源□  体外诊断试剂□

	型号/规格

（包装规格）
	

	产品描述

（主要组成成分）
	

	预期用途
	

	产品有效期

（体外诊断试剂适用）
	

	备案人
	名称
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	住所
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	邮编
	

	
	备案人

所在地
	

	
	统一社会信用代码
	

	生产地址
	中文
	

	
	原文
	

	
	英文
	

	受托企业名称（如适用）
	
	统一社会信用代码
	

	代理人
	名称
	

	
	住所
	

	
	邮编
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	代理人

所在地
	

	应附资料

	关联文件

产品技术要求

产品检验报告

产品说明书及最小销售单元标签设计样稿

生产制造信息

符合性声明
	(
□

□

□

□

□

	其他需要说明的问题

	

	                备案人/代理人（签章）：

日期：      年     月     日


第二节  第一类医疗器械产品变更备案
医疗器械变更备案表
                          数据校验码:
	选项
	字段名
	原内容
	变更内容

	(
	备案编号
	
	

	(
	备案人名称
	
	

	□
	备案人统一社会信用代码
	
	

	□
	备案人住所
	
	

	□
	生产地址
	
	

	□
	产品名称
	
	

	□
	是否包类产品
	
	

	□
	型号/规格
	
	

	□
	产品描述
	
	

	□
	预期用途
	
	

	□
	应附资料


	（1）关联文件
	

	□
	
	（2）产品技术要求
	

	□
	
	（3）产品检验报告
	

	□
	
	（4）产品说明书及最小销售单元标签设计样稿
	

	□
	
	（5）生产制造信息
	

	□
	
	（6）符合性声明
	

	□
	
	（7）其他资料（必要时）
	

	
	联系人
	
	

	
	联系电话
	
	

	
	备注
	
	

	
	备案部门
	
	

	
	备案日期
	
	

	
	变更情况
	


体外诊断试剂变更备案表
                          数据校验码:
	选项
	字段名
	原内容
	变更内容

	(
	备案编号
	
	

	(
	备案人名称
	
	

	□
	备案人统一社会信用代码
	
	

	□
	备案人住所
	
	

	□
	生产地址
	
	

	□
	产品分类名称
	
	

	□
	是否包类产品
	
	

	□
	包装规格
	
	

	□
	主要组成成分
	
	

	□
	预期用途
	
	

	□
	应附资料


	（1）关联文件
	

	□
	
	（2）产品技术要求
	

	□
	
	（3）产品检验报告
	

	□
	
	（4）产品说明书及最小销售单元标签设计样稿
	

	□
	
	（5）生产制造信息
	

	□
	
	（6）符合性声明
	

	□
	
	（7）其他资料（必要时）
	

	
	联系人
	
	

	
	联系电话
	
	

	
	备注
	
	

	
	备案部门
	
	

	
	备案日期
	
	

	
	变更情况
	


第三节  第一类医疗器械产品取消备案
取消备案表
	备案编号
	
	数据校验码
	

	取消说明
	

	证明文件
	


第五章  第一类医疗器械产品备案办理流程图

第一节  第一类医疗器械产品首次备案
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第三节  第一类医疗器械产品取消备案
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