
关于在一级响应期间医用口罩、防护服、医用护目镜、医用护目面罩等防控类器械备案工作指引

鉴于广东省已启动重大突发公共卫生事件一级响应，为做好新型冠状病毒感染肺炎防控工作，有效保障医用口罩等防控急需用器械的供应，应急响应，特事特办，根据上级文件精神及市政府的统一部署，特制定关于应急期间关于医用口罩、防护服等防控类器械备案工作指引，同时，结合上级有关文件精神及政务服务中心倡议，为有效遏制疫情扩散，在疫情防控期间推行窗口业务“网上办”、“预约办”，企业及个人办理防控急用等相关生产、经营业务优先办理、即时办理，确需到实体大厅办理业务时，请自觉佩戴好口罩，做好个人防护工作，做到疫情防护期间“预约办、网上办、安心办”。
一、办理范围
    在重大突发公共卫生事件一级响应期间，按照省疫情防控指挥部要求，广东省药品监督管理局对医用口罩等防控急需用品实施特殊管理。对揭阳市辖区内关于医用口罩、防护服等属于二类防控器械产品生产的，凭工信部门意见向揭阳市市场监督管理局申请相关备案。
二、办理依据
    1、《广东省药品监督管理局办公室关于重大突发公共卫生事件一级响应期间对医用口罩等防控急需用器械实施特殊管理的通知》（粤药监办许〔2020〕39 号）；
2、《广东省药品监督管理局办公室关于一级响应期间对医用口罩等防控急需用品实施特殊管理的补充通知》（粤药监办许〔2020〕42 号）。
3、揭府【2020】4号揭阳市人民政府关于印发打赢疫情防控阻击战扶持中小企业共渡难关若干措施的通知
三、实施机关
揭阳市市场监督管理局。
四、允许省内用于出口的、符合欧美标准的医用口罩等属于二类防控器械产品的生产企业凭工信部门意见，向所在地市局申请备案，加贴中文标签后，可以供国内销售和使用。
五、允许适用简易包装。生产企业因包材限制，可适用简易包装，但要确保初包装符合要求，并标明是否无菌。
六、相关标准。医用防护口罩：GB19083-2010，医用外科口罩：YY0469-2011，医用一次性防护服：GB19082-2009，医用护目镜或医用护目面罩：GB 32166.1-2016《个体防护装备 眼面部防护职业眼面部防护具  第1部分：要求》中功能类型：液滴和飞溅物，结构和样式类型。无菌类产品：按《中国药典》（2015年版）第三部1101无菌检测法开展无菌检验。
七、允许未取得医疗器械生产许可证的出口企业接受委托生产，参照有关委托生产备案的程序向市局备案。
八、所有应急备案凭证均注明：本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用。备案品种，标签、标识应在明显处标注：疫情应急产品。无菌类产品标签上应按照正常无菌检测完成事件标注适用的起始时间。
九、办理方式及咨询电话：1、网上申报（鼓励使用）：有关申请材料盖章、清晰扫描后发送到xuke8238039@163.com，相关表格及要求等可通过邮箱下载(邮箱密码：8238039)；2、现场办理地点：揭阳市政务中心三楼揭阳市市场监督管理局服务窗口308（可先电话咨询及预约）。3、咨询电话：8238039
十、办理时限：当场办理
十一、办理结果发放方式：现场发放或通过邮件发放
十二、应急产品备案资料目录：
1、申请表
2、工信部门意见
3、营业执照复印件
4、授权委托书及受托人身份证复印件
十三、应急生产备案资料目录：
1、应急生产备案申请表；
2、工信部门意见；
3、所生产产品的医疗器械应急备案凭证或注册证复印件；
4、授权委托书及受托人身份证复印件。
十四、应急医疗器械委托生产备案资料目录
1、应急医疗器械委托生产备案申请表；
2、工信部门意见；
3、委托生产的医疗器械产品备案凭证（应急）或注册证复印件；
4、委托方的医疗器械生产备案凭证（应急）或生产许可证复印件；
5、受托方的医疗器械生产备案凭证（应急）或生产许可证复印件；
6、委托生产合同复印件； 
7、授权委托书及受托人身份证复印件。
十五、材料要求：
1、所有申请材料均需加盖备案人公章；
2、复印件需核对原件并注明“此复印件与原件相符”字样；
3、有涂改处需加盖备案人公章或由法人（委托人）签名确认。

附件：相关表格及证件模板
1、突发公共卫生事件一级响应期间应急医疗器械备案申请表
授权委托书（模板）
突发公共卫生事件一级响应期间应急医疗器械生产备案申请表
4、突发公共卫生事件一级响应期间应急医疗器械委托生产备案申请表
5、揭阳市防控急用器械备案凭证（模板）
6、揭阳市防控急用器械备案信息表（模板）
7、揭阳市防控急用器械生产备案凭证
8. 揭阳市防控急用委托生产医疗器械备案凭证










突发公共卫生事件一级响应期间
应急医疗器械备案申请表

	产品名称
（产品分类名称）
	中文
	

	
	原文
	

	
	英文
	

	分类编码
	
	结构特征
	无源

	型号/规格
（包装规格）
	

	产品描述
（主要组成成分）
	

	预期用途
	

	备注
	本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用

	备案人
	名称
	中文
	

	
	
	原文
	（出口企业适用）

	
	
	英文
	（出口企业适用）

	
	注册地址
	中文
	

	
	
	原文
	（出口企业适用）

	
	
	英文
	（出口企业适用）

	
	生产地址
	中文
	

	
	
	原文
	（出口企业适用）

	
	
	英文
	（出口企业适用）

	
	联系人
	
	联系电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	备案人
所在地
	
	社会信用代码
	

	产品批号、数量及原出口国
	（出口企业适用）
	拟生产产品数量
	（新增生产产品适用）

	应附资料

	1. 工信部门意见
2. 申请表
3. 营业执照复印件
4. 出口销售证明、原标签、中文标签样稿。（出口企业适用）
5. 授权委托书及受托人身份证复印件

	□
□
□
□
□


	相关声明

	
本单位声明，该应急期间生产的急需用品符合现行国家标准、行业标准等标准要求，无菌类产品备案后严格执行相关标准并开展检验，确保产品质量，发现不符合要求的，及时召回。一级响应解除后，配合市场监管部门按有关要求做好相关工作，本单位对所提交的应急备案材料的真实性负责，如有虚假，愿意承担一切法律责任。

备案人/代理人（签名及盖章）：
日期：      年     月     日





授权委托书

委托方：                                                                     
委托方证照（件）类型：
√营业执照  □组织机构代码证  □身份证  □其它：            
委托方证照（件）号码：                                                                     

被委托人：                                             
被委托人身份证号码：                                   
                   
现委托       为我（单位）的委托代理人，以我（单位）的名义代为提出 应急医疗器械备案                       申请。受委托人在办理该行政审批事项活动中签署的一切文件，我（单位）均予承认并承担责任。
委托有效期限：自      年   月   日至     年  月   日

委托方（公章）：                  被委托人（签名）：
      
年    月    日                   年    月    日




突发公共卫生事件一级响应期间
应急医疗器械生产备案申请表

	企业名称
	    

	社会信用代码
	
	成立日期
	 

	住    所
	       
	营业期限
	

	注册资本
	                   万元
	企业类型
	

	生产场所
	
	邮    编
	

	
	
	联系电话
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	
	

	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	

	企业人员
情    况
	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）

	
	
	
	
	

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

	
	
	
	
	
	

	检验机构状况
	总人数
	
	技术人员数
	

	[bookmark: _GoBack]生产范围
	

	生产产品列表

	序号
	产品名称
	产品备案/注册号
	是否
受托生产
	备案/注册日期

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	本企业承诺所提交的全部备案材料真实有效，并承担因失实引发的一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用
法定代表人（签字）       （企业盖章）
                            年    月    日



                             
法定代表人（签字）       （企业盖章）
                            年    月    日



填表说明：
一、本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、营业执照注册号、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。
二、本表生产范围应当按照国家局颁布的医疗器械分类目录中规定的管理类别、分类目录类代号和类代号名称填写。
三、本表应使用A4纸双面打印，不得手写。
突发公共卫生事件一级响应期间
应急医疗器械委托生产备案申请表
	委
托
方
信
息
	企业名称
	

	
	统一社会
信用代码
	
	生产许可/备案编号
	

	
	住    所
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	生产地址
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	人    员
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	
	法定代表人
	
	
	
	
	

	
	企业负责人
	
	
	
	
	

	
	联系人
	姓名
	身份证号
	电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	
	

	受
托
方
信
息
	企业名称
	

	
	组织机构代码
	
	生产许可/备案编号
	

	
	住    所
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	生产地址
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	人    员
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	
	法定代表人
	
	
	
	
	

	
	企业负责人
	
	
	
	
	

	
	联系人
	姓名
	身份证号
	电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	
	

	委托生产产品信息
	产品名称
	产品注册号/备案号
	委托期限

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	本企业承诺所提交的全部备案材料真实有效，并承担因失实引发的一切法律责任。本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用                             
法定代表人（签字）       （企业盖章）  
                            年    月    日           


填表说明：本表由拟开展医疗器械委托生产的委托方按照实际申请内容填写，内容不涉及的可缺项。

揭阳市防控急用器械备案凭证（模板）

XX公司：
根据相关法规要求，对你单位申请的防控急用器械：XXX予以备案，备案号：粤揭械应急备XXX号（本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用）。
                            





 揭阳市市场监督管理局
                                  （盖章）
                             日期：2020年  月  日






	
	揭阳市防控急用器械备案信息表（模板）
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	   
	备案号：粤揭械应急备XXX号

	备案人名称
	

	备案人组织机构代码
	

	备案人注册地址
	

	生产地址
	

	代理人
	

	代理人注册地址
	

	产品名称
	

	型号/规格
	

	产品描述
	

	预期用途
	

	备注
	本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用

	备案单位
和日期
	  
                   揭阳市市场监督管理局
                  备案日期：年月日

	变更情况
	





	
	揭阳市防控急用器械生产备案凭证

	
	备案编号：粤揭械生产应急备2020XXX号

	
	企业名称
	

	
	住    所
	

	
	生产地址
	

	
	法定代表人
	
	企业负责人
	

	
	生产范围
	 

	
	生产产品列表
	产品名称
	产品备案号
	登载日期
	备注

	
	
	
	
	
	本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	备案部门（公章）

	
	
	
	备案日期：2020 年   月  日





揭阳市防控急用委托生产医疗器械备案凭证
                备案编号：粤揭械生产应急备2020XXX号
	
委
托
方
信
息
	企业名称
	

	
	统一社会
信用代码
	
	生产许可/备案编号
	

	
	住所
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	生产地址
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	法定代表人
	
	企业负责人
	
	联系人
	

	
受
托
方
信
息
	企业名称
	

	
	统一社会
信用代码
	
	生产许可/备案编号
	

	
	住所
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	生产地址
	
	邮编
	

	
	
	
	电话
	

	
	法定代表人
	
	企业负责人
	
	联系人
	

	
委托
生产
产品
信息
	产品名称
	产品注册号/备案号
	委托期限
	备注

	
	
	
	
	本备案仅在公共卫生事件一级响应期间适用

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


           备案部门：（公章）
                       备案日期：2020年  月   日



 (
6
)
