
深市监政案函〔2021〕54号

深圳市市场监督管理局关于对市政协七届一次会议第20210515号提案的答复函
	尊敬的温建新等委员：
《关于加快解决体外诊断试剂等医疗器械产品出口受阻的建议》（第20210515号）收悉，我局结合会办单位的办理意见，现就有关情况答复如下：

	意见建议
	办理答复

	建议一、推动国家药品监督管理局修订相关文件
	目前，药监部门按照《国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械产品出口销售证明管理规定的通告（2015年第18号）》规定，对在我国已取得医疗器械产品注册证书及生产许可证书，或已办理医疗器械产品备案及生产备案的产品出具《医疗器械产品出口销售证明》。新冠疫情爆发后，不少未在国内注册的病毒诊断试剂出口后引起争端。因此，国家药监局重申了上述2015年第18号通告的规定。在未来的工作中，我局会积极向国家药监局反映企业诉求，由国家药监局决定是否进行修订相关文件。



	建议二、推动认可药监部门出具的“出口备案表”
	2021年7月8日，海关总署发布《关于出入境特殊物品卫生检疫审批有关事宜的公告》（2021年第52号），明确指出 药品监督管理部门出具的 《医疗器械出口备案表》和《医疗器械产品出口销售证明》，两者均可作为企业办理出入境特殊物品卫生检疫审批相关申请材料。因此，对于未在国内注册的诊断试剂，出口时可向我局申请出具《医疗器械出口备案表》，作为通关出口的验放资料。

	建议三、推动将体外诊断试剂等医疗器械产品纳入深圳海关监管改革试点范围


	我局将联合海关等部门对我市诊断试剂出口问题进行调研，加强相关配套措施的研究，积极向国家药监局和省药监局反映我市企业的诉求，促进我市诊断试剂的出口。

	一、办理过程及其他需要说明的情况
2021年9月24日，我局工作人员电话联系温建新委员，反馈办理情况，温建新委员对我局办理情况表示满意。

专此答复。
市市场监管局        
                                      2021年9月27日

	二、办理实效评估类别
    ____A___类
（A类：提案所提问题已经解决或基本解决；B类：提案所提问题正在解决或已列入计划准备解决；C类：提案所提问题因受目前条件限制或其他原因需以后研究解决；D类：留作参考。）
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