中山市突发公共卫生事件一级响应期间
应急医疗器械生产备案指引
1、 事项名称
    中山市突发公共卫生事件一级响应期间应急医疗器械生产备案。
2、 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。对中山市辖区内新增的医用口罩、防护服等属于二类防控器械产品生产的，凭工信部门意见向中山市市场监督管理局申请生产备案。
3、 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）。
四、实施机关
中山市市场监督管理局。
五、办理地点和咨询电话
首选通过网上报送资料方式办理，有关申请材料盖章、清晰扫描后发送到zsscjgspb@126.com。
也可电话预约后提交书面材料到中山市东区博爱六路22号市行政服务中心A23窗口，预约、咨询电话：15914691718、0760-88921000。
六、办理形式
网上办理或窗口办理。
[bookmark: _GoBack]七、办理时限
当场备案。
八、办理流程
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　　九、申请材料
　　1、中山市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；
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、经应急备案或注册的产品技术要求复印件；
5、主要技术人员信息一览表； 
6、主要生产设备和检验设备目录；
7、授权委托书。
十、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。
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