
  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

   

 

   

   

 

(以下附錄節錄自中華人民共和國深圳市市場監督管理局的網站，全文可參閱 

http://amr.sz.gov.cn/xxgk/qt/tzgg/content/post_9772557.html)

附錄

深圳市市场监督管理局关于优化医疗器械备案服务类事项的通告

深市监通告〔 2022〕 55号

进一步规范医疗器械备案环节管理，优化备案资料和程序要求，按照《市市场监管局

关于印发优化医疗器械备案服务类事项工作方案的通知》（深市监〔 2022〕 131号）的工作

安排，自 2022年 5月 1日起，新申请第一类医疗器械产品备案（首次、变更，含 2022年 5月 1日

前未受理的）事项技术审查工作由深圳市市场监督管理局许可审查中心承担，与受理环节同

步开展；第一类医疗器械生产备案（首次、变更、注销）、第一类医疗器械委托生产备案、

医疗器械出口备案、出具医疗器械产品出口销售证明等事项调整为由深圳市市场监督管理局

各辖区局以市局名义实施。

企业申办上述医疗器械备案服务事项仍通过广东政务服务网查询办理。

特此通告。

深圳市市场监督管理局 

2022年 5月 7日
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