《北京市药品监督管理局关于第一类医疗器械产品备案有关事宜的通知（征求意见稿）》起草说明
为进一步做好第一类医疗器械备案工作，强化注册人备案人主体责任，保障公众用械安全，北京市药品监督管理局起草了《关于第一类医疗器械产品备案有关事宜的通知（征求意见稿）》，现就起草情况说明如下：
制定必要性

2021年，国务院发布新修订《医疗器械监督管理条例》，市场监管总局修订发布《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》，国家药监局修订发布《第一类医疗器械产品目录》；2022年，国家药监局修订发布《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（以下简称《公告》），新的法规文件对第一类医疗器械备案工作明确了新的要求，为进一步做好本市第一类医疗器械备案工作，制定本通知。

制定依据

《医疗器械监督管理条例》（中华人民共和国国务院令第739号）、《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）、《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），国家药品监督管理局《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》(2022年第62号)、《关于实施〈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〉有关事项的通知》（京药监发〔2022〕108号）等法规文件和相关工作要求。

主要内容

本通知共有四部分内容，分别对产品备案管理工作责任主体、产品备案工作要求和流程、产品变更备案和取消备案工作要求和流程及备案的其他要求作出了规定。

重点内容说明

（一）关于备案编号告知书

根据《公告》相关要求，备案部门以“备案编号告知书”的方式提供备案编号，不再提供“备案凭证”。本通知发布之日起，备案人变更备案的，将按照国家药监局相关规定执行，发放《第一类医疗器械备案编号告知书》。备案部门可以向备案人提供纸质的备案编号告知书，也可以通过信息化手段向备案人推送电子版本的备案编号告知书。

第一类医疗器械备案凭证（体外诊断试剂）遗失补办事项适用于备案凭证的遗失补办，《第一类医疗器械备案编号告知书》遗失不再办理补办，由备案人登录企业服务平台自行打印电子《第一类医疗器械备案编号告知书》。

（二）关于取消备案
本公告中明确了取消备案的5种情形：一是备案人主动提出取消产品备案的；二是备案人住所迁出原所在辖区的；三是已备案的医疗器械管理类别调整为第二类、第三类和不作为医疗器械管理的；四是《营业执照》被依法注销或吊销的；五是备案人开展产品再评价工作的结果表明，已上市产品不能保证安全、有效的。同时明确，备案人未按要求取消备案的，备案部门可以公告取消备案。

（三）关于产品标签、说明书和包装材料

因《第一类医疗器械备案凭证》变更为《第一类医疗器械备案编号告知书》导致企业现有库存产品标签、说明书和包装材料的文字性改变，如备案编号由“京东械备20210012号”变更为“京东械备20210012”的情形，可继续使用至2023年8月31日，但标签、标识和说明书内容应当符合现行法律、法规、规章和强制性标准的规定。

征求意见情况

本通知内容经过多次内部讨论，对主要内容、可操作性进行了研究，形成了征求意见稿，现向社会公开征求意见。
　
