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	Untitled
	以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20220323100535112.html
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20220323100535112.html

	附錄
	国家药监局关于实施《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械经营监督管理办法》有关事项的通告 (2022年第 18号 )
	《医疗器械生产监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第 53号）（以下简称《生产办法》）《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第 54号）（以下简称《经营办法》）已经发布，自 2022年 5月 1日起施行。现将有关事项通告如下：
	一、切实加强宣传培训贯彻实施工作各级药品监督管理部门要加强对《生产办法》《经营办法》的学习宣贯和培训，深刻理解、准确掌握，结合本地实际，认真贯彻实施，切实落实医疗器械质量安全监管责任。从事医疗器械生产经营活动的企业，要加强对医疗器械法规规章学习培训，认真执行法规
	规章的要求，切实履行医疗器械产品质量安全管理责任。二、关于医疗器械生产经营许可备案自 2022年 5月 1日起，新申请从事医疗器械生产、经营活动的，分别按照《生产办法》
	《经营办法》有关规定办理许可或者备案。
	在 2022年 5月 1日前，药品监督管理部门已受理但尚未批准的医疗器械生产、经营许可申请，在《生产办法》《经营办法》实施后，对符合条件的，分别按照《生产办法》《经营办法》规定的时限办理并发放医疗器械生产、经营许可证。
	三、关于许可证、备案凭证的样式及印制《医疗器械生产许可证》《医疗器械经营许可证》样式及编号方式，由国家药品监督管理局统一制定，有关药品监督管理部门按规定自行印制。为便于医疗器械生产经营活动，方便社会和企业查询，有关药品监督管理部门可以根据企
	业需要，提供第一类医疗器械生产备案凭证、第二类医疗器械经营备案凭证。四、关于许可备案变更、延续及补发现有有效期内的医疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证继续有效。《生产办法》《经营
	办法》实施后，医疗器械生产许可证及医疗器械经营许可证，需要变更、延续、补发的，应当分别按照《生产办法》《经营办法》有关规定办理。变更、补发的许可证件，有效期限不变。
	现有第一类医疗器械生产备案凭证、第二类医疗器械经营备案凭证继续有效。《生产办法》《经营办法》实施后，对于第一类医疗器械生产备案凭证，以及除免于经营备案以外的第二类医疗器械经营备案凭证，需要变更或者补发的，应当分别按照《生产办法》《经营办法》有关要求办理，备案编号不变。
	五、关于许可备案信息化管理应用各级药品监督管理部门依法公开医疗器械生产、经营许可备案信息，方便公众查询，并及
	1
	1

	时上传到国家药监局数据共享平台，实现全国药品监管系统数据共享。各级药品监督管理部门应当按照国家电子证照工作要求及相关标准，积极推进医疗器械生产经营许可电子证照发放及应用。
	自 2022年 5月 1日起，《食品药品监管总局关于实施〈医疗器械生产监督管理办法〉和〈医疗器械经营监督管理办法〉有关事项的通知》（食药监械监〔 2014〕 143号）予以废止。
	特此通告。
	附件： 1.医疗器械生产许可申请表及许可证样式 
	2.
	2.
	2.
	第一类医疗器械生产备案表及备案凭证样式 

	3.
	3.
	医疗器械经营许可申请表及许可证样式 

	4.
	4.
	第二类医疗器械经营备案表及备案凭证样式 

	5.
	5.
	有关填写说明


	国家药监局 
	2022年 3月 11日
	2
	附件 1
	医疗器械生产许可申请表（样表）
	企业名称
	企业名称
	企业名称

	统一社会信用代码
	统一社会信用代码
	注册资本（万元）

	成立日期
	成立日期
	营业期限

	企业类型
	企业类型
	二类 □
	三类 □

	住所
	住所
	邮编

	电话
	电话

	生产地址
	生产地址
	邮编

	电话
	电话

	人员情况
	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	法定代表人

	企业负责人
	企业负责人

	联系人
	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	企业人员
	企业人员
	人员总数（人）
	生产管理人员（人）
	质量管理人员（人）
	专业技术人员（人）

	情况
	情况

	生产场所
	生产场所
	建筑面积（㎡）
	生产面积（㎡）
	净化面积（㎡）
	检验面积（㎡）
	仓储面积（㎡）

	情况
	情况

	检验机构状况
	检验机构状况
	总人数
	检验人员数

	申请生产范围
	申请生产范围


	— 1 —
	生产产品列表
	生产产品列表
	生产产品列表

	序号
	序号
	产品名称
	注册号
	类别（无菌、植入、体外诊断试剂、定制式义齿、独立软件、其他）
	是否受托生产
	注册人名称
	注册人统一社会信用代码

	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。法定代表人（签字）（企业盖章）年月日
	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。法定代表人（签字）（企业盖章）年月日


	填表说明： 1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、统一社会信用代码、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。 
	2.
	2.
	2.
	本表生产范围应当按照国家药品监督管理部门发布的医疗器械分类目录和相应体外诊断试剂分类子目录中规定的分类编码和名称填写， 

	3.
	3.
	本表产品列表中受托生产产品应当填写注册人名称及注册人组织机构信用代码，


	— 2 —
	医疗器械生产许可证（样本）
	Figure
	— 3 —
	医疗器械生产许可证副本（样本）
	Figure
	— 4 —
	Figure
	— 5 — 
	附件 2
	第一类医疗器械生产备案表（样表）
	企业名称
	企业名称
	企业名称

	统一社会信用代码
	统一社会信用代码
	注册资本（万元）

	成立日期
	成立日期
	营业期限

	企业类型
	企业类型
	一类

	住所
	住所
	邮编

	联系电话
	联系电话

	生产地址
	生产地址
	邮编

	联系电话
	联系电话

	人员情况
	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	法定代表人

	企业负责人
	企业负责人

	联系人
	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	企业人员
	企业人员
	人员总数（人）
	生产管理人员（人）
	质量管理人员（人）
	专业技术人员（人）

	情况
	情况

	生产场所
	生产场所
	建筑面积（㎡）
	生产面积（㎡）
	净化面积（㎡）
	检验面积（㎡）
	仓储面积（㎡）

	情况
	情况

	检验机构状况
	检验机构状况
	总人数
	技术人员数

	备案事项
	备案事项
	生产范围


	— 1 —
	生产产品列表
	生产产品列表
	生产产品列表

	序号
	序号
	产品名称
	产品备案号
	备注

	本企业承诺所提交的全部备案资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。法定代表人（签字）（企业盖章）年月日
	本企业承诺所提交的全部备案资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。法定代表人（签字）（企业盖章）年月日


	填表说明： 1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、统一社会信用代码、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。 
	2.本表生产范围应当按照国家药品监督管理部门发布的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中规定的分类编码和名称填写。
	— 2 —
	第一类医疗器械生产备案凭证（样本）
	Figure
	— 3 —
	附件 3
	医疗器械经营许可申请表（样表）
	企业名称
	企业名称
	企业名称

	统一社会信用代码
	统一社会信用代码
	成立日期

	住所
	住所
	营业期限

	经营场所
	经营场所
	注册资本（万元）

	经营方式 
	经营方式 
	□批发 □零售 □批零兼营 □为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运
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	有关填写说明
	有关填写说明
	一、许可证、备案凭证生产（经营）范围填写要求
	《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》、《第一类医疗器械生产备案凭证》、《第二类医疗器械经营备案凭证》列明的生产（经营）范围按照分类编码及名称确定，填写到子目录类别。医疗器械管理分类编码及名称按照国家药品监督管理局发布的医疗器械分类目录核定。
	新发放的《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》、《第一类医疗器械生产备案凭证》、《第二类医疗器械经营备案凭证》的生产（经营）范围应当分成原《分类目录》分类编码区和新《分类目录》分类编码区，并明确标识。新旧版本分类编码经营范围不得混编，如经营范围填写空间有限，可将列明的经营范围由 “分类编码及名称 ”简化为 “分类编码 ”，待全部产品均为新版产品分类编码的注册证后，不再分区。
	二、许可证、备案凭证编号方式
	《医疗器械生产许可证》编号的编排方式为： X药监械生产许 XXXXXXXX号。其中：第一位 X代表许可部门所在地省、自治区、直辖市的简称；第二到五位 X代表 4位数许可年份；第六到九位 X代表 4位数许可流水号。
	《医疗器械经营许可证》编号的编排方式为： XX药监械经
	《医疗器械经营许可证》编号的编排方式为： XX药监械经
	营许 XXXXXXXX号。其中：第一位 X代表许可部门所在地省、自治区、直辖市的简称；第二位 X代表所在地设区的市级行政区域的简称；第三到六位 X代表 4位数许可年份；第七到十位 X代表 4位数许可流水号。

	《第一类医疗器械生产备案凭证》、《第二类医疗器械经营备案凭证》编号的编排方式为： XX药监械生产（经营）备 XXXXXXXX号。其中：第一位 X代表备案部门所在地省、自治区、直辖市的简称；第二位 X代表所在地设区的市级行政区域的简称；第三到六位 X代表 4位数备案年份；第七到十位 X代表 4位数备案流水号。
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