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	境内第一类医疗器械（含境内第一类体外诊断试剂）备案办事流程

	37
	办理流程
	环节
	步骤
	办理人
	办理时限
	办理内容
	办理结果

	
	
	申请与受理
	收件
	首问责任人
	当场收件
	接收申报材料，所交材料齐全的，签发《收件清单表》；所交材料不齐全或不符合法定要求的，签发《一次性告知书》；所交材料存在可以当场更正的错误，申请人可当场更正。
	当场一次性告知申办人补正的全部材料

	
	
	
	受理
	首问责任人
	当场受理
	对申请材料审核，5个工作日内通知申请人提交纸质资料。
	当场决定受理

	
	
	审查与决定
	审查
	分管领导或首席代表
	当场
	申请材料齐全，符合法定形式
	通过或者不通过

	
	
	
	决定
	
	
	
	

	
	
	制证与送达
	制证
	首问责任人
	1个工作日（不计算在承诺时限内）
	根据决定结果制作决定文件或证照
	制作《第一类医疗器械产品备案凭证》

	
	
	
	送达
	首问责任人
	2个工作日（不计算在承诺时限内）
	根据申请人预留地址邮政寄送决定文件或证照
	当场送达

	
	
	流程图
	详见附件3。



