	
	



珠海市市场监督管理局关于印发第一类医疗器械备案清理规范工作方案的通知
珠海市市场监督管理局关于印发第一类医疗器械备案清理规范工作方案的通知
各医疗器械生产企业：

为进一步加强对全市医疗器械产品备案工作的规范管理，确保备案产品安全、有效、质量可控，根据省局工作方案的安排，我局制定了《珠海市第一类医疗器械备案清理规范工作方案》，请遵照执行。

联系人：沈林强

联系电话：0756-2622620

附件：珠海市第一类医疗器械备案清理规范工作方案

珠海市市场监督管理局

2021年1月18日

附件

珠海市第一类医疗器械备案清理规范工作方案

为进一步加强对全市医疗器械产品备案工作的规范管理，确保备案产品安全、有效、质量可控，根据省局工作方案的安排，我局决定对全市范围内以医用冷敷贴、液体敷料类产品为重点的第一类医疗器械备案清理规范工作。

一、 工作目标

贯彻落实习近平总书记关于药品安全“四个最严”要求，落实《国家局综合司关于开展境内第一类医疗器械备案清理规范工作的通知》及《广东省药品监督管理局办公室关于印发第一类医疗器械备案清理规范工作方案的通知》工作部署，查找存在的突出问题并及时进行整改，落实企业主体责任和监管部门监管责任，进一步提高我市第一类医疗器械备案工作质量和水平。

二、 清理规范依据

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）以及《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第4号）、《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第5号）、《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第6号）、《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第7号，以下简称7号令）、《国家食品药品监督管理总局关于实施第一类医疗器械备案有关事项的通知》（食药监办械管〔2014〕174号，以下简称174号文）等规章和规范性文件。

三、 清理规范产品及重点

（一）清理规范产品：

1.医用冷敷贴类（医用冷敷贴、医用降温贴、医用退热贴、医用冰袋、医用冰垫、医用冰帽、医用冷敷头带、医用冷敷眼罩、冷敷凝胶等）、液体敷料类（液体敷料、喷剂敷料、伤口护理软膏、液体伤口敷料等）等产品；

2.其它一类医疗器械产品。

（二）清理规范重点

此次清理工作将重点检查以下十方面的内容。针对医用冷敷类、液体敷料类产品，同时按照附件2进行检查。

1.是否存在非医疗器械作为医疗器械备案；

2.是否存在“高类低备”（第二、三类医疗器械作为第一类医疗器械进行备案）；

3.是否存在产品名称不规范、断言功效、容易造成与药品名称混淆；

4.是否存在已备案的产品预期用途不规范；

5.是否存在产品规格型号不规范；

6.是否存在产品描述不规范；

7.是否存在未按照经备案的产品技术要求组织生产；

8.说明书、标签是否符合《医疗器械说明书和标签管理规定》；

9.产品备案及取消备案信息是否在公众网站公布；

10.市局是否存在违规将第一类备案工作下放。

四、 工作部署

第一阶段：企业自查。各医疗器械生产企业对本企业备案的第一类医疗器械产品和生产备案情况进行自查，对发现的问题进行整改，填写附件1《自查表》，连同自查整改报告于1月30日前交至市市场监督管理局医疗器械化妆品科。

第二阶段：市局检查督查。市局对收集的企业自查结果进行确认，并根据自查情况采取现场检查等方式督促企业对存在的问题进行整改，于2021年2月底前向省局报送企业自查结果及市局自查情况报告（包括总体情况、工作部署、监管情况、存在的问题及整改措施、整改完成情况、有关意见和建议等，

笫三阶段：接受国家局、省局现场抽查。省局将梳理总结各市局开展备案清理规范工作情况和检查督查情况，组织对各市局进行现场抽查，督促整改落实。国家药监局将于2021年4月至5月组织进行对各省的抽查，并将清理规范情况列入对省政府年度考核内容。

五、 工作要求

（一）加强组织领导。要提高政治站位，强化责任担当，落实“四个最严”要求以务实的工作作风，认真开展清理规范工作，确保各项任务落到实处，达到清理规范效果。

（二）全面开展检查。市局要全面梳理备案资料，依据医疗器械监管相关法规、规章和规范性文件等规定的程序，以“找短板，查漏洞”为目标，认真开展备案工作制度检查、备案档案检查、备案企业现场检查。

（三）及时进行整改。市局要加强对辖区内清理规范工作的监督指导，对发现的问题进行分类梳理，督促企业严格落实整改措施，按照时间节点完成整改。特别是对非医疗器械作为医疗器械、“高类低备”、未按照经备案的产品技术 要求组织生产，以及未按照生产质量管理规范要求建立健全 与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运 行等问题，要坚决清理，限时整改，落实到位。

（四）切实加强监管。对清理规范工作中取消备案的第 一类医疗器械产品，市局将在政府网站上公告，同时取消其生产备案（品种范围）并依法采取下架、召回等处置措施； 对清理规范过程中发现的违法违规问题，要依法依规依程序 严肃处理。相关产品的备案变更情况要及时在政府网站进行 数据更新。

市局在本次清理中发现如下情形，将依法进行处理：

1.发现第一类医疗器械生产企业生产条件与备案信息不符，且无法取得联系的，依据7号令第四十四条进行处理。

2.发现第一类医疗器械生产企业提供虚假备案资料的， 依据7号令第六十四条进行处罚。

3.发现第一类医疗器械生产企业生产条件发生变化、不再符合医疗器械质量管理体系要求，未按要求整改、停止生 产、报告的，依据7号令第六十七条进行处罚。

（五）强化执法查处。市局应加强对违法违规行为的查处，重点查处存在影响产品质量安全的情形以及将医疗器械的性能、功能、质量等作虚假、夸大宣传的情形。

（六）注重科普宣传。要加强科普宣传和消费警示，提醒消费者在购买医疗器械产品时认真核对信息，严格按照产品说明书使用或在医生指导下使用，不断提升公众的自我保护意识，营造社会共治良好氛围。

（七）建立长效机制。要坚持标本兼治，对于自查和检查中发现的问题认真分析，深入研究，提出改进措施和建议，建立健全第一类医疗器械备案工作的长效机制。

附件：1.广东省第一类医疗器械备案重点检查项目

2.医用冷敷类、液体敷料类产品重点检查项目

3.第一类医疗器械备案整改情况汇总表

附件1

珠海市第一类医疗器械清理整顿自查表

	企业名称（盖章）
	企业名称（盖章）
	　
	　
	一类医疗器械生产备案凭证编号
	一类医疗器械生产备案凭证编号
	粤珠食药监械生产备 号
	粤珠食药监械生产备 号

	已取得的一类医疗器械备案凭证
	已取得的一类医疗器械备案凭证
	已取得的一类医疗器械备案凭证
	1.产品名称 ，粤珠械备xxxxxxxx号；
2.……；
3.…… 　　……
	1.产品名称 ，粤珠械备xxxxxxxx号；
2.……；
3.…… 　　……
	1.产品名称 ，粤珠械备xxxxxxxx号；
2.……；
3.…… 　　……
	1.产品名称 ，粤珠械备xxxxxxxx号；
2.……；
3.…… 　　……
	1.产品名称 ，粤珠械备xxxxxxxx号；
2.……；
3.…… 　　……

	自查内容
	自查内容
	自查内容
	自查内容
	自查内容
	自查内容
	自查内容
	自查内容

	序号
	检查项目
	检查项目
	检查具体要求
	检查具体要求
	存在问题描述
	整改措施
	整改结果

	1
	是否存在非医疗器械作为医疗器械备案
	是否存在非医疗器械作为医疗器械备案
	对照医疗器械分类目录，逐一确认每一个备案产品。
	对照医疗器械分类目录，逐一确认每一个备案产品。
	　
	　
	　

	2
	是否存在高类低划（第二、三类医疗器械按照笫一类医疗器械备案）
	是否存在高类低划（第二、三类医疗器械按照笫一类医疗器械备案）
	对照医疗器械分类目录，逐一确认每一个备案产品。
	对照医疗器械分类目录，逐一确认每一个备案产品。
	　
	　
	　

	3
	是否存在产品名称不规范、断言功效、容易造成与药品名称混淆
	是否存在产品名称不规范、断言功效、容易造成与药品名称混淆
	是否符合分类目录中产品品名举例。　
	是否符合分类目录中产品品名举例。　
	　
	　
	　

	4
	是否存在已备案的产品预期用途不规范
	是否存在已备案的产品预期用途不规范
	对于备案的产品预期用途不规范，如预期用途过于宽泛的具体案卷，检查产品预期用途是否有相应工作原理，作用机理研究资料，文献和同类产品临床应用历史资料等； 
	对于备案的产品预期用途不规范，如预期用途过于宽泛的具体案卷，检查产品预期用途是否有相应工作原理，作用机理研究资料，文献和同类产品临床应用历史资料等； 
	　
	　
	　

	5
	是否存在产品规格型号不规范
	是否存在产品规格型号不规范
	检查产品的规格型号是否存在明示或暗示治疗疾病、夸大预期用途或者其它具有误导性欺骗性的内容（如腰痛贴、腿痛贴等）
	检查产品的规格型号是否存在明示或暗示治疗疾病、夸大预期用途或者其它具有误导性欺骗性的内容（如腰痛贴、腿痛贴等）
	　
	　
	　

	6
	是否存在产品描述不规范
	是否存在产品描述不规范
	1.是否针对具体产品准确表述，体现产品技术特点；
2.相关目录中有“除外”和特别注明情形的，是否在备案的产品描述中应予以说明；
3.是否超出相关目录“产品描述”内容的范围。
	1.是否针对具体产品准确表述，体现产品技术特点；
2.相关目录中有“除外”和特别注明情形的，是否在备案的产品描述中应予以说明；
3.是否超出相关目录“产品描述”内容的范围。
	　
	　
	　

	7
	是否存在未按照经备案的产品技术要求组织生产
	是否存在未按照经备案的产品技术要求组织生产
	检查产品的生产工艺文件及生产、检验记录等，是否存在未按照经备案的产品技术要求组织生产情形。
	检查产品的生产工艺文件及生产、检验记录等，是否存在未按照经备案的产品技术要求组织生产情形。
	　
	　
	　

	8
	说明书、标签是否符合《医疗器械说明书和标签管理规定》
	说明书、标签是否符合《医疗器械说明书和标签管理规定》
	检查说明书内容，如是否有禁止的内容，是否有必须明确的情况；说明书中关于产品的主要性能，结构组成，适用范围，禁忌症等内容是否与有关技术文件（产品技术要求，检验报告）一致； 标签内容是否完整。
	检查说明书内容，如是否有禁止的内容，是否有必须明确的情况；说明书中关于产品的主要性能，结构组成，适用范围，禁忌症等内容是否与有关技术文件（产品技术要求，检验报告）一致； 标签内容是否完整。
	　
	　
	　

	9
	对于第一类敷料敷贴类产品，是否在备案资料“生产制造信息”中提交所有添加成分以及含量信息，并如实表述所有成分的作用
	对于第一类敷料敷贴类产品，是否在备案资料“生产制造信息”中提交所有添加成分以及含量信息，并如实表述所有成分的作用
	1.添加的相关成分是否被《中华人民共和国药典》收载；
2.添加的相关成分是否具有药理学作用；
3.添加的相关成分是否可被人体吸收；
4.相关降温物质是否发挥免疫学或者代谢作用。
	1.添加的相关成分是否被《中华人民共和国药典》收载；
2.添加的相关成分是否具有药理学作用；
3.添加的相关成分是否可被人体吸收；
4.相关降温物质是否发挥免疫学或者代谢作用。
	　
	　
	　

	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：
	企业自查情况： （是否存在需要整改的情况，拟采取的整改措施，预计何时能完成整改等）　
企业承诺：根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》，以及《医疗器械分类目录》，我司已认真自查，所备案产品符合医疗器械备案相关要求，对提交的资料内容真实性负责，如有任何虚假，我司愿意承担一切法律责任。
签名盖章： 日期：


附件2

医用冷敷类、液体敷料类产品重点检查项目

一、 产品名称

1.应直接使用分类目录中“品名举例”所列举的名称，不得超出分类目录范围。

2.产品名称不应包含“产品的型号或规格”“人名、企业名、品牌名、商标名或其它类似的名称”“最佳、最新、唯一、精确、速效等绝对化或排他性的词语”“明示或者暗示对某种疾病具有治疗作用的词语，或含有表示功效、说明有效率和治愈率的断言或者保证”、“明示或暗示包治百病、适应所有症状或者夸大适应症的内容，或含有美容、保健等宣传性内容”“未经科学发现证明或临床结果证明，或虚无、假设的概念性名称”。

二、 产品描述

1.分类目录中的“产品描述”中的内容，是对每个产品类别下相关产品具有的共性内容的基本描述，用于指导具体产品所属类别的判定，具体产品备案时，不可使用“通常”、“一般”、“各种”等表述内容，应针对具体产品准确表述，体现产品技术特点。

2.对于明确具体产品主要组成结构或者成分的，还应关注相应组成结构、成分是否与分类目录或分类界定文件明确界定的一类产品实质等同，凡是不一致的不得直接判定为一类医疗器械。

3.对于同时含有降温物质和外套的，应当关注外套的具体成分、材料特性，能否有效阻隔降温物质与人体直接接触。若外套无法阻隔降温物质接触人体，则降温物质不应含发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，如植物提取物、中药、化学药物、抗菌成分等。如备案人声明外套可以有效阻隔降温物质与人体接触，应在产品描述、说明书中予以明确。

4.对于没有外套的，应当关注降温物质是否直接接触人体，相关降温物质不应含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分。

三、 预期用途

1.预期用途的基本内容应与目录中的相应内容一致。

（1）医用冷敷类产品不能宣称具有“轻度日晒伤、皮炎湿疹、敏感性皮肤、激素依赖性皮炎等屏障受损皮肤的保护与护理”“促进皮肤修复”“对痊疮愈合、激光光子治疗术后早期色素沉着和减轻瘢痕形成有辅助治疗作用”等非医疗器械用途描述；不能宣称用于创面、粘膜、腔道。

（2）液体敷料类产品不能宣称具有“抗菌”“消毒”“促进创口愈合”“促进局部组织生长”“减轻癫痕形成”等作用；不能宣称用于慢性创面及较深创口的护理。

2.相关目录“预期用途”栏目，如存在“通常”“一般”等表述内容，是指对纳入相应栏目产品预期用途的基本描述，备案人应针对具体产品准确表述，不应照搬照抄相关内容。

3.可以按第一类医疗器械管理的组合包类产品以及部分体外诊断试剂的预期用途，应符合174号文的相关规定。

四、 规格型号

1.应清晰、准确表述产品的全部型号/规格，型号/规格可以以使用部位、尺寸、装量等形式表述，例如：额面型、足底型、手心型、腋窝型；5cm*10cm；5片/盒、5 瓶 /盒、50g/支等。

2.对于医用冷敷贴、医用冷敷眼罩、冷敷凝胶、液体敷料、喷剂敷料、伤口护理软膏、液体伤口敷料等产品，说明书、内外包装标签、产品宣传等信息载体中，关于产品型号/规格（包括产品名称、产品描述、预期用途/适用范围等）的表述内容均不应体现超出备案产品描述以及预期用途范畴的表述内容，例如：修护（修复）型、精华型、 消肿止痛型、缓解过敏型、抑制色素沉着型、消痘型、抗炎型等。

五、 说明书

审核过程中应重点关注以下内容：

1.说明书的内容是否完整，是否标明产品性能、主要结构组成或者成分、适用范围。

2.申请备案产品配方中添加的相关成分未被《中华人民共和国药典》收载。

3.申请备案产品配方中添加的相关成分，即使未被《中 华人民共和国药典》收载，例如天然植物或其提取物、防腐剂、抑菌剂、透明质酸钠、胶原蛋白等，同样不应发挥药理学作用。

4.液体敷料、喷剂敷料、伤口护理软膏、液体伤口敷料、 创口贴的产品配方中添加的相关成分不可被人体吸收。

5.医用冷敷贴、医用降温贴、医用退热贴、医用冰袋、 医用冰垫、医用冰帽、医用冷敷头带、医用冷敷眼罩、冷敷凝胶的产品配方中，相关降温物质不应发挥免疫学或者代谢作用。

六、 产品类别

1.备案人提出一类医疗器械备案时，若认为产品配方中添加的相关成分不具有药理学作用、不可被人体吸收，或者降温物质不发挥药理学、免疫学或者代谢作用，应提供相应的证明材料。

2.产品配方中成分与分类目录或分类界定文件不一致的，不得直接判定为一类医疗器械。此种情形下，申请人仍需提出备案的，应先按照《食品药品监管总局办公厅关于规范医疗器械产品分类有关工作的通知》（食药监办械管〔2017〕127号）申请分类界定，明确属一类医疗器械后方可进行备案。如产品含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，按照《国家药监局关于发布调整药械组合产品属性界定有关事项的通告》（2019年笫28号）规定执行，应按照药械组合产品申请属性界定。

3．关于分类目录：《关于发布第一类医疗器械产品目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第8号）、《食品药品监管总局办公厅关于实施第一类医疗器械备案有关事项的通知》（食药监办械管〔2014〕174号）和2014年5月30日以后发布的医疗器械分类界定文件中有关第一类医疗器械产品的分类界定意见继续有效。自 2018年8月1日起，上述文件规定的产品管理类别与新《分类目录》不一致的，以新《分类目录》的产品管理类别为准。

七、 其他

变更备案或者变更说明书时，也应关注产品分类。

附件3

第一类医疗器械备案整改情况汇总表

填报单位：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　填报日期：

	序号
	产品名称
	备案人
	备案号
	备案日期
	存在问题
	存在问题
	是否按要求整改完毕
	是否按要求整改完毕
	是否按要求整改完毕
	是否按要求整改完毕
	是否按要求整改完毕

	
	
	
	
	
	问题类型
	问题描述
	是
	是
	否
	否
	否

	
	
	
	
	
	
	
	完成整改日期
	整改措施
	未完成整改的原因
	整改措施
	预计完成整改日期

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


备注：

一、医用冷敷类、液体敷料类产品的“问题描述”应同时按照附件 1 和附件 2 进行具体描述。

二、“问题类型”栏只填写序号，各序号代表的问题类型与本方案清理规范重点检查项目一致。若同一备案产品存在多个问题类型，可合并填写。 具体如下：

1.非医疗器械作为医疗器械备案；

2.“高类低备”（第二、三类医疗器械作为第一类医疗器械进行备案）；

3.产品名称不规范、断言功效、容易造成与药品名称混淆；

4.产品预期用途不规范；

5.产品规格型号不规范；

6.产品描述不规范；

7.未按照经备案的产品技术要求组织生产；

8.说明书、标签不符合《医疗器械说明书和标签管理规定》；

9.产品备案及取消备案信息未在公众网站公布；

10.市局违规将第一类备案工作下放。
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