

宿迁市第一类医疗器械产品变更备案
形式审查资料填报辅导指南

一、关于宿迁市第一类医疗器械产品备案的说明
1.备案人登陆宿迁市政务服务网→法人服务→按部门→市市场监管局→第一类医疗器械产品备案（变更）（在线办理）或宿迁市市场监督管理局官网（办事服务）→第一类医疗器械产品备案（变更）（在线办理），按要求提交相关申报材料。上传材料均应为加盖企业公章的原件扫描件（PDF格式电子文件）。各县（区）及市各功能区局登记窗口对材料进行形式审查，符合要求的予以备案。
2.备案人应当确保提交的电子资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
3.产品备案完成后，备案人可自行在江苏药品监管综合服务旗舰店查看或打印备案编号告知书和备案信息表。若有需要，备案人可申请备案编号告知书加盖公章版。
4.各县（区）及市各功能区提供咨询服务，联系电话：沭阳县：0527-80906890 泗阳县：0527-85217731 泗洪县：0527-86303379 宿豫区：0527-84456322 宿城区：0527-84395090 宿迁经济技术开发区：0527-88859251 市湖滨新区：0527-84832313 苏州宿迁工业园区：0527-82868983 市洋河新区：0527-80600966 沭阳经济技术开发区：0527-80817961 泗阳经济开发区：0527-80300092 泗洪经济开发区：0527-80791660 宿迁高新技术产业开发区：0527-84498170 宿城经济开发区：0527-80600071。
5.原系统备案产品进行变更备案，或需输入数据校验码，企业端可查询，也可联系县（区）局或功能区局代为查询。

2、 第一类医疗器械产品变更备案事项材料清单
1.变更备案申请表（系统申报生成）
2.关联文件
3.变化情况说明及相关关联文件
4.符合性声明
5.其他材料（必要时）

三、产品变更备案资料要求及说明
1.变更备案申请表（系统申报生成）
宿迁市政务服务网（网址：http://sq.jszwfw.gov.cn/）法人登录，点击法人服务→按部门→市市场监管局→第一类医疗器械产品备案（变更）（在线办理）模块或宿迁市市场监督管理局官网（网址：http://scjgj.suqian.gov.cn/）点击办事服务模块进入宿迁市政务服务网（申报步骤同上）进行申报，申报完成后生成电子版《变更备案表》，无需打印上传。
2.关联文件（原件）
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。
3.变化情况说明及相关关联文件（原件）
（1）变化情况说明应附备案信息表变化内容比对列表（样表见附件一）。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《第一类医疗器械产品目录》和《体外诊断试剂分类子目录》（以下统称目录）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）若进行生产地址变更，应先完成生产备案凭证中的生产地址变更。
4.符合性声明（原件）
（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。
5.其他材料（必要时）（原件）
（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》（样表见附件二）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》（盖章版）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各县（区）或市各功能区登记窗口，联系电话：沭阳县：0527-83564003 泗阳县：0527-85217731 泗洪县：0527-86303379 宿豫区：0527-84456322 宿城区：0527-84395090 宿迁经济技术开发区：0527-88859251 市湖滨新区：0527-84832313 苏州宿迁工业园区：0527-82868983 市洋河新区：0527-80600966 沭阳经济技术开发区：0527-80817961 泗阳经济开发区：0527-80300092 泗洪经济开发区：0527-80791660 宿迁高新技术产业开发区：0527-84498170 宿城经济开发区：0527-80600071；
（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。











附件一
变化情况说明

          （登记机关）：
我公司原备案的xxxx产品，备案号为苏宿械备××××××××号，因××××原因申请变更××××，由变更前“××××”变更为“××××”。
附：备案信息表变化内容比对列表


××××公司
××××年×月×日

备案信息表变化内容比对列表
	变更项目
	变更前内容
	变更后内容

	备案人名称
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	备案人统一社会信用代码
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	备案人住所
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	生产地址
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	产品名称
(产品分类名称)
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	型号/规格
(包装规格)
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	产品描述
（主要组成成分）
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	预期用途
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	产品有效期（体外诊断试剂适用）
	（与原备案凭证一致）
	按实际变更填写

	医疗器械备案号：苏宿械备××××××××


填表说明：本表按照实际变更项目列表比对即可，不涉及的变更项目无需比对。






附件二
授 权 委 托 书
          （登记机关）：
[bookmark: _GoBack]
兹委托        （手机号：          ）代表我（单位）向贵局申请办理                          事项有关事宜。
本委托书有效期自    年 月 日至    年 月 日为止。
委托人（单位）：
                  法定代表人（负责人）：（签字）    
年  月  日
受托人身份证正反面复印件粘贴处










注：需由法定代表人或负责人签署姓名及日期，并加盖公章。
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