
《烟台市第一类医疗器械备案管理办法》

的起草说明

一、文件制定背景

2014年3月17日，国务院令第650号发布《医疗器械监督管理条例》，将第一类医疗器械许可制度修订为“第一类医疗器械实行产品备案管理”。2021年6月1日，国务院令第739号发布新修订的《医疗器械监督管理条例》，全面实施上市许可人制度，提出“医疗器械备案人”概念。随后《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》相继发布，对第一类医疗器产品备案管理做出具体规定。为建立健全我市第一类医疗器械（含第一类体外诊断试剂）产品备案工作机制，制定我市第一类医疗器械备案管理办法，细化备案流程、备案提交资料和备案后管理职责，进一步规范提升全市第一类医疗器械备案工作水平。
二、起草依据
    该文件依据《医疗器械监督管理条例》(国务院令第739号）《医疗器械注册与备案管理办法》（总局令第47号）《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（总局令第48号）《国家药监局关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》(2022年第62号)《企业落实医疗器械质量安全主体责任监督管理规定》(2022年第124号)等制定，未涉及到行政许可、行政处罚、行政强制和行政收费。

三、主要内容

《办法》分为四章，共27条。

（一）第一章总则。明确了第一类医疗器械和第一类医疗器械备案定义，办法适用范围和备案部门职责。
（二）第二章备案管理。明确第一类医疗器械备案应当提交的资料，备案产品名称、产品技术要求、产品检验报告、说明书和标签、生产过程、符合性声明等具体要求。规定了备案重点审查内容、备案方式、主动取消备案和公告取消备案情形。
（三）第三章备案后监管。明确市市场监管局应定期组织区域第一类医疗器械产品进行回顾性检查，对发现备案资料不规范、不符合要求的、提供虚假资料的明确处置措施。

（四）第四章附则。明确办法的施行日期。
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