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	广东省药品监督管理局公开征求
	 

	《广东省医疗器械特殊注册程序规定
	 
	 

	P
	 

	为支持我省医疗器械创新发展，加快发展新质生产力，进一步优化分路径审评，提升审评审批效率，广东省药品监督管理局组织起草了《广东省医疗器械特殊注册程序规定（征求意见稿）》（见附件
	1
	 

	  公开征求意见时间为
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	gdda_qxzcr@gd.gov.cn
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	广东省医疗器械特殊注册程序规定
	 

	（征求意见稿）
	 

	 
	 

	第一条【制定目的和依据】
	 
	2024
	53
	 

	第二条【适用范围】
	 
	 

	 
	 

	第一章
	第一章
	第一章
	 
	 
	创新医疗器械注册
	 



	第三条【创新注册适用范围】
	 

	（一）申请人通过其主导的技术创新活动，在中国依法拥有产品核心技术发明专利权，或者依法通过受让取得在中国发明专利权或其使用权，创新特别审查申请时间距专利授权公告日不超过
	5
	 

	（二）产品主要工作原理或者作用机理为国内首创，产品性能或者安全性与同类产品比较有根本性提升，技术上处于国内领先水平，可填补我省该品种医疗器械的空白，临床价值明显。
	 

	（三）申请人已完成申报产品的前期研究并具有基本定型产品，研究过程真实和受控，研究数据完整和可溯源。 
	第四条【创新审查申报】
	 
	 

	第五条【创新审查实施】
	 
	20
	 

	第六条【创新审查结果公示】
	 
	5
	5
	 

	对公示有异议的，异议人可在公示期内提交书面意见并说明理由。收到异议申请后，审评中心组织对相关意见研究后作出最终审查决定，并将研究意见告知申请人和异议人。
	 

	第七条【创新注册工作原则】
	 
	 

	不适用创新注册的，申请人按常规程序申报产品注册。
	 

	第八条【创新注册申报期限】
	 
	5
	5
	 

	第九条【创新注册重新申报】
	 
	 

	 
	 

	第二章
	  
	 

	第十条【优先注册适用范围】
	 
	 

	（一）诊断或者治疗罕见病、恶性肿瘤且具有明显临床优势，诊断或者治疗老年人特有和多发疾病且目前尚无有效诊断或者治疗手段，专用于儿童且具有明显临床优势，或者临床急需且在我省尚无同品种产品获准注册的医疗器械；
	 

	（二）医用机器人、高端医学影像设备、人工智能医疗器械、基于脑机接口技术的医疗器械、新型生物材料、新型中医诊疗设备、可穿戴医疗器械等高端医疗器械或者填补我省相应领域空白，具有明显临床应用价值的其他前沿技术产品；
	 

	（三）列入国家、广东省科技重大专项或者重点研发计划的医疗器械；
	 

	（四）符合我省产业政策支持方向的医疗器械；
	 

	（五）其他可以适用优先注册的医疗器械。
	 

	第十一条【优先注册审查实施】
	 
	5
	 

	第十二条【优先注册结果公示】
	 
	5
	 

	对公示有异议的，异议人可在公示期内提交书面意见并说明理由。收到异议申请后，审评中心组织对相关意见研究后作出最终审查决定，并将研究意见告知申请人和异议人。
	 

	第十三条【优先注册工作原则】
	 
	 

	不适用优先注册的，申请人按常规程序申报产品注册。
	 

	 
	 

	第三章
	  
	 

	第十四条【应急注册适用范围】
	 
	 

	（一）产品属于广东省突发公共卫生事件应急所需，且在本省尚无同类产品上市；
	 

	（二）虽在本省已有同类产品上市，但产品供应不能满足突发公共卫生事件应急处理需要。
	 

	第十五条【应急注册启动情形】
	 
	 

	第十六条【应急注册申请评估】
	 

	行评估，必要时组织专家评定。经评估适用应急注册的，告知申请人。
	 

	第十七条【应急注册工作原则】
	 
	 

	第十八条【应急注册申报期限】
	 
	30
	 

	第十九条【应急注册延续要求】
	 
	1
	5
	 

	 
	 

	第四章
	  
	 

	第二十条
	 
	 

	（一）对减少产品规格型号和减少适用机型的变更注册；
	 

	（二）对医疗器械产品，仅涉及产品名称变更、因增加配合使用产品导致注册证信息的变更、因新发布强制性标准导致技术要求变化的变更等不涉及临床评价的变更注册；
	 

	（三）对体外诊断试剂产品，仅涉及产品名称变更、增加装量差异的包装规格、增加相同检测条件适用机型、有效期变化等不涉及临床评价的变更注册；
	 

	（四）对产品延续注册中规范产品名称、产品技术要求、适用范围、体外诊断试剂说明书描述等不涉及实质性内容变化的，注册申请人可一并提交材料，延续注册予以同步审评。
	 

	（五）对已按创新注册、优先注册取得医疗器械注册证书的产品，在首个注册周期内申请变更注册的；
	 

	（六）按照《国家药监局关于进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关事项的公告》（
	2020
	104
	2025
	30
	 

	（七）境外医疗器械注册人以合资或者合作方式在广东省设立的企业，以及跨省兼并、重组或属同一集团的省内企业申请注册且产品不发生实质性变化的；
	 

	（八）对未在注册证有效期内届满
	6
	 
	 

	 
	 

	第五章
	  
	 

	第二十一条【细化工作措施】
	 
	 

	第二十二条【强化信息共享】
	 
	 

	第二十三条【例外原则】
	 
	 
	 

	第二十四条【最终解释权】
	  
	5

	原《广东省第二类创新医疗器械特别审查程序（试行）》（食药监办械注〔
	2015
	511
	2018
	67
	 

	 
	 

	附件：
	1.
	 

	广东省第二类医疗器械优先注册申报要求
	2.
	 

	 
	 
	 

	附件
	1
	 

	 
	 

	广东省第二类创新医疗器械
	广东省第二类创新医疗器械
	 

	审查申报要求
	审查申报要求
	 

	 
	 

	一、申报材料
	 

	（一）申请表
	 

	产品名称应当符合《医疗器械通用名称命名规则》等文件相关规定。性能结构及组成、主要工作原理或者作用机理、预期用途部分填写的内容应当可反映产品特性的全部重要信息，简明扼要，用语规范、专业，不易产生歧义，申请表信息应当完整真实。
	 

	（二）申请人营业执照复印件
	 

	（三）产品知识产权情况及证明文件
	 

	提供所申请创新医疗器械核心技术发明专利情况说明。如存在多项专利，建议以列表方式展示专利名称、专利权人、专利状态、专利时间等信息。
	1.
	 

	提供相关知识产权情况证明文件
	2.
	 

	（
	1
	5
	 

	（
	2
	5
	 

	（
	3
	 

	（四）产品研发过程及结果综述
	 

	综述产品研发的立项依据及已开展的实验室研究、动物实验研究（如有）、临床研究及结果（如有），提交包括设计输入、设计验证及设计输出在内的产品研发情况综合报告。
	 

	（五）产品管理类别为第二类资料
	 

	产品列入《医疗器械分类目录》，请注明分类代码，明确至二级产品类别，如
	1.
	XX
	-
	XX
	-
	XX
	 

	国家药监局关于调整分类的相关文件（如有）。
	2.
	 

	产品分类界定告知书（如有）。
	3.
	 

	（六）产品技术文件，至少应当包括：
	 

	产品的适用范围
	1.
	/
	 

	（
	1
	/
	 

	（
	2
	 

	（
	3
	 

	（
	4
	 

	产品工作原理或者作用机理及结构组成
	2.
	 

	详述产品实现其适用范围
	/
	 

	明确产品主要技术指标及确定依据，主要原材料、关键元器件的指标要求，主要生产工艺过程及流程图，主要技术指标的检验方法及检验结果。
	3.
	 

	产品技术要求
	4.
	 

	应符合《医疗器械产品技术要求编写指导原则》的相关要求。
	 

	（七）产品创新的证明性文件，至少应当包括：
	 

	国内核心刊物或国外权威刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、专著及文件综述（如有）。
	1.
	 

	可提供本产品的文献资料，亦可提供境内外同类产品的文献资料。
	 

	国内外已上市同类产品应用情况的分析及对比
	2.
	 

	（
	1
	 

	一般应包括检索数据库、检索日期、检索关键字及各检索关键字检索到的结果，分析所申请的创新医疗器械与已上市同类产品（如有）在工作原理或者作用机理方面的不同之处。
	 

	（
	2
	 

	对比分析与本产品的异同之处，并提供支持本产品在技术上处于国内领先水平的对比分析资料。
	 

	产品的创新内容及支持临床价值的内容
	3.
	 

	（
	1
	 

	阐述所申请医疗器械的创新内容，论述通过创新使该器械较现有产品或治疗手段在安全、有效、节约等方面发生根本性改进且临床应用价值明显。
	 

	（
	2
	 

	（八）产品安全风险管理报告
	 

	参照
	GB/T 42062
	-
	2022
	 

	（九）产品说明书（样稿）
	 

	应符合《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
	 

	（十）所提交资料真实性的自我保证声明
	 

	二、文件要求
	 

	（一）申请人应如实填写《广东省第二类创新医疗器械审查申请表》的全部内容。
	 

	（二）申报资料应由申请人编写，文件按
	A4
	 

	（三）应有所提交资料目录，包括申报资料的一级和二级标题。每项二级标题对应的资料应单独编制页码。
	 

	（四）若无特别说明，申报资料均应为原件，并由申请人签章。“签章”是指：申请人的法定代表人或者委托授权人的签名并加盖申请人公章。
	 

	（五）申报资料使用复印件的，复印件应当清晰并与原件一致。彩色图片、图表应当提供彩色副件。
	 

	（六）申报资料应当使用中文。
	 
	 

	（七）申报资料应使用中文，采用全程网办方式申报。
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 
	 

	附表：
	 

	 
	 

	广东省第二类创新医疗器械审查
	 

	申请表
	 

	        
	        
	                              
	 

	产品名称
	产品名称
	产品名称
	产品名称
	产品名称
	 


	 
	 
	 




	申请人名称
	申请人名称
	申请人名称
	申请人名称
	 


	 
	 
	 



	申请人住所
	申请人住所
	申请人住所
	 


	 
	 
	 



	生产地址
	生产地址
	生产地址
	 


	 
	 
	 



	规格
	规格
	规格
	/
	 


	 
	 
	 



	性能结构及
	性能结构及
	性能结构及
	 

	组成
	 


	 
	 
	 

	 
	 



	主要工作原理
	主要工作原理
	主要工作原理
	/
	 


	 
	 
	 



	预期用途
	预期用途
	预期用途
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 

	联系人：
	              
	       
	                  
	 
	 

	 
	 

	：
	 
	e
	-
	mail
	                
	 
	 

	 
	 



	申请资料清单：
	申请资料清单：
	申请资料清单：
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 





	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 

	（可附页）
	 



	备注：
	备注：
	备注：
	 

	 
	 

	 
	 

	 
	 



	资料真实性保证声明
	资料真实性保证声明
	资料真实性保证声明
	 

	 
	 

	 
	 

	我公司保证，本次递交的广东省第二类创新医疗器械审查申请的材料均真实有效，如有虚假，本公司愿承担相应的法律责任。
	 

	 
	 

	                           
	                           
	 

	申请单位（盖章）：
	                         
	   
	 

	 
	 

	 
	 

	法定代表人（签字）：
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	广东省第二类医疗器械优先注册
	 

	申报要求
	 

	 
	 

	一、申报材料
	 

	（一）申请表
	 

	明确说明产品适用医疗器械优先注册的何种情形，简述理由。
	 

	（二）适用医疗器械优先注册范围第（一）、（二）项情形的申请，应提供如下资料：
	 

	对符合诊断或者治疗罕见病，且具有明显临床优势情形的，应提交以下材料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（
	3
	 

	（
	4
	 

	对符合诊断或者治疗恶性肿瘤，且具有明显临床优势情形的，应提交以下材料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（
	3
	 

	对符合诊断或者治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或者治疗手段情形的，应提交以下材料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（
	3
	 

	对符合专用于儿童，且具有明显临床优势情形的，应提交以下材料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（
	3
	 

	对符合临床急需，且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械情形的，应提交以下材料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（
	3
	 
	 

	对符合医用机器人、高端医学影像设备、人工智能医疗器械、基于脑机接口技术的医疗器械、新型生物材料、新型中医诊疗设备、可穿戴医疗器械等高端医疗器械或者填补我省相应领域空白，具有明显临床应用价值的其他前沿技术产品，应提交以下材料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（三）适用优先注册第（三）项情形的申请，提交以下资料：
	 

	（
	1
	 

	（
	2
	 

	（四）适用优先注册第（四）项情形的申请，应当提供省政府产业支持相关文件及证明性材料。
	 

	（五）适用优先注册第（五）项情形的申请，应当提供相关依据及证明性材料。
	 

	（六）提交资料真实性的自我保证声明。
	 

	二、文件要求
	 

	（一）申请人应如实填写《广东省第二类医疗器械优先注册申请表》的全部内容。
	 

	（二）申报资料应由申请人编写，文件按
	A4
	 

	（三）提交资料目录，应当包括申报资料的一级和二级标题。每项二级标题对应的资料应单独编制页码。
	 

	（四）若无特别说明，申报资料均应为原件，并由申请人签章。“签章”是指：申请人法定代表人或者委托授权人签名并加盖申请人公章。
	 

	（五）申报资料使用复印件的，复印件应当清晰并与原件一致。彩色图片、图表应提供彩色副件。若有申报材料原件已在前次医疗器械优先审批审查申请时提交，可提供经申请人签章的复印件。
	 

	（六）申报资料应使用中文，采用全程网办方式申报。
	 

	 
	 

	 
	 
	 

	附表：
	 

	广东省第二类医疗器械优先注册申请表
	 

	 
	 
	 

	产品名称
	产品名称
	产品名称
	产品名称
	产品名称
	 


	 
	 
	 
	 




	申请人
	申请人
	申请人
	申请人
	 


	 
	 
	 
	 



	联系人
	联系人
	联系人
	 


	 
	 
	 
	 


	联系方式
	联系方式
	 


	 
	 
	 
	 



	优先注册理由
	优先注册理由
	优先注册理由
	 


	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 

	注：说明该项目优先注册的理由，相关依据可作为附件一并提交。
	 
	 



	备注
	备注
	备注
	 


	 
	 
	 
	 



	申请人签章
	申请人签章
	申请人签章
	 


	 
	 
	 
	 

	年
	 
	 
	 
	  
	 
	 
	 
	  
	 

	 
	 
	 





	 
	 
	 

	附件
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	意见建议反馈表
	 

	 
	 

	总体意见建议
	总体意见建议
	总体意见建议
	总体意见建议
	总体意见建议
	 


	提出建议的单位或个人名称
	提出建议的单位或个人名称
	 




	……
	……
	……
	……
	1.
	 
	2.
	 
	 


	 
	 
	 



	具体意见建议
	具体意见建议
	具体意见建议
	 


	提出建议的单位或个人名称
	提出建议的单位或个人名称
	 
	 



	序号
	序号
	序号
	 


	条款号
	条款号
	 


	条款
	条款
	 

	内容
	 


	建议修改内容
	建议修改内容
	 


	建议修改
	建议修改
	 

	理由
	 


	 
	 
	 



	1
	1
	1
	1
	 


	第
	第
	  
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	2
	2
	2
	2
	 


	第
	第
	  
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	3
	3
	3
	3
	 


	第
	第
	  
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 


	……
	……
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 





	 
	 

	P
	 

	附件
	3
	 

	P
	 

	广东省医疗器械特殊注册程序规定
	 

	（征求意见稿）起草说明
	 

	 
	 

	为支持我省医疗器械创新发展，加快发展新质生产力，进一步优化分路径审评审批，提升审评审批效率，根据《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔
	2024
	53
	53
	 

	一、主要背景
	 

	自
	2015
	2015
	511
	2016
	579
	53
	 

	二、起草思路
	 

	当前，国家已对创新产品审查和优先注册产品审查作出明确规范，但对于其他符合优化审评审批条件的情形，尚缺乏统一的适用依据。为贯彻落实深化审评审批制度改革要求，进一步完善医疗器械审评审批体系，省药监局在现行创新审查办法、优先审查办法的基础上，总结实践经验，将已形成共识、具备良好实践基础的优化情形纳入，形成了《广东省医疗器械特殊注册程序规定（征求意见稿）》，为符合条件的产品提供更加高效的注册服务，进一步提高审评审批效率。
	 

	三、主要内容
	 

	《广东省医疗器械特殊注册程序规定（征求意见稿）》分为
	5
	 

	（一）创新产品适用范围
	 

	申请人通过其主导的技术创新活动，在中国依法拥有或受让取得产品核心技术发明专利权（申请时间距专利授权公告日不超过
	5
	 

	（二）
	（二）
	（二）
	优先注册产品适用范围
	 



	诊断或治疗罕见病、恶性肿瘤且具有明显临床优势的产品；诊断或治疗老年人特有及多发疾病且目前尚无有效手段的产品；专用于儿童且具有明显临床优势的产品；临床急需且在我省尚无同品种获准注册的产品；医用机器人、高端医学影像设备、人工智能医疗器械、基于脑机接口技术的医疗器械、新型生物材料、新型中医诊疗设备、可穿戴医疗器械等高端医疗器械或填补我省相应领域空白、具有明显临床应用价值的其他前沿技术产品；列入国家或广东省科技重大
	专项、重点研发计划的医疗器械；符合我省产业政策支持方向的医疗器械；以及其他可以适用优先注册的医疗器械。
	 

	（三）
	（三）
	（三）
	应急注册产品适用范围
	 



	产品属于广东省突发公共卫生事件应急所需，且在本省尚无同类产品上市，或者虽已有同类产品上市但产品供应不能满足应急处理需要。
	 

	（四）
	（四）
	（四）
	其他实施特殊注册的情形
	 



	对
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