
四川省第二类医疗器械优先审批程序

[bookmark: _GoBack]第一条  为保障我省医疗器械临床使用需求，推动我省医疗器械产业健康发展，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）、《国家食品药品监管总局关于发布医疗器械优先审批程序的公告》（2016年第168号）和《国家食品药品监管总局关于发布医疗器械优先审批申报资料编写指南（试行）的通告》（2017年第28号）等法规规章和有关规定，结合本省实际，制定本程序。
第二条  四川省药品监督管理局（以下简称省局）对符合下列条件之一的第二类医疗器械注册申请实施优先审批：
（一）诊断或者治疗罕见病，且具有明显临床优势的医疗器械；
（二）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治疗手段的医疗器械；
（三）专用于儿童，且具有明显临床优势的医疗器械；
（四）临床急需，且在本省尚无同品种产品获准注册的医疗器械；
（五）打破国外垄断的关键原材料、核心部件技术的医疗器械；
（六）列入国家、省级科技重大专项或重点研发计划、获得省部级以上科技进步奖、省局重点服务项目的医疗器械；
（七）列入工业与信息部门的专精特新“小巨人”企业企业具备核心竞争力的主导产品；
（八）其他应当优先审批的医疗器械。
第三条  对于符合本程序第二条情形的，申请人应当在提交医疗器械注册申请时一并提交优先审批申请表及附件资料（见附件1）。
对于本程序第二条第（六）、（七）项情形的医疗器械优先审批申请，申请人还应当提交相关证明文件。
第四条 省局行政受理部门对优先审批申请材料进行形式审查，对优先审批申请材料齐全且予以受理的注册申请项目，注明优先审批申请。
第五条  对于本程序第二条第（六）、（七）项情形的医疗器械优先审批申请，省局自收到申请之日起5个工作日内进行审核，符合优先审批情形的，拟定予以优先审批。
对于本程序第二条第（一）、（二）、（三）、（四）、（五）项情形的医疗器械优先审批申请，省局转交四川省食品药品审查评价及安全监测中心（以下简称审评中心），出具审核意见。符合优先审批情形的，拟定予以优先审批。
第六条 省局将拟定优先审批项目的申请人、产品名称、受理号在网站上予以公示，公示时间应当不少于5个工作日。公示期内无异议的，即优先进入审评程序，并告知申请人。
第七条 对公示项目有异议的，应当在公示期内向省局提交书面意见并说明理由（异议表见附件2）。省局应当在收到异议起10个工作日内，对相关意见进行研究，并将研究意见告知申请人和提出异议方。
第八条 经审核不予优先审批的，将不予优先审批的意见和原因告知申请人，并按常规审批程序办理。
第九条 对列入优先审批的医疗器械注册申请，审评中心按照接收时间单独排序，优先进行技术审评，优先安排医疗器械注册质量管理体系核查。技术审评时限压缩至30个工作日、行政审批时限压缩至8个工作日。
第十条 对于优先审批的项目，审评中心在技术审评过程中，应当按照相关规定积极与申请人进行沟通交流，必要时，可以安排专项交流。
第十一条 对于优先审批的项目，审评中心在技术审评报告中注明为优先审批项目，省局优先进行行政审批。
第十二条  已经按照医疗器械应急审批程序、创新医疗器械审查程序进行审批的注册申请项目，不执行本程序。
第十三条  本程序由省局负责解释，自发布之日起施行。

附表：1.四川省第二类医疗器械优先审批申请表及附件资料
2.四川省第二类医疗器械优先审批项目异议表

附表1
四川省第二类医疗器械优先审批申请表

	产品名称
	 

	型号规格
	

	结构组成
	

	适用范围
	

	申请人
	 

	联系人
	 
	联系方式
	 

	优先审批理由
	 
 
 
 
    
 
注：说明该项目优先审批的理由，相关依据可作为附件一并提交。

	备注
	 

	申请人签章
	 
 
年     月     日



（一）符合本程序第二条第（一）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：    
1.该产品适应证的发病率数据及相关支持性资料；
2.证明该适应证属于罕见病的支持性资料；
3.该适应证的临床治疗现状综述；
4.该产品较现有产品或者治疗手段具有明显临床优势说明及相关支持性资料；
5.所提交资料真实性的自我保证声明。
（二）符合本程序第二条第（二）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：
1.该产品适应证属于老年人特有和多发疾病的支持性资料；
2.该适应证的临床治疗现状综述；
3.目前尚无有效诊断或治疗手段的说明及相关支持性资料；
4.所提交资料真实性的自我保证声明。
（三）符合本程序第二条第（三）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：
1.该产品适应证属于儿童疾病的支持性资料；
2.该适应证的临床治疗现状综述；
3.证明该产品专用于诊断或治疗儿童疾病，较现有产品或治疗手段具有明显临床优势说明及相关支持性资料；
4.所提交资料真实性的自我保证声明。
（四）符合本程序第二条第（四）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：
1.该产品适应证的临床治疗现状综述，说明临床急需的理由；
2.该产品和同类产品在国内批准和临床使用情况；
3.提供检索情况说明，证明目前省内无相关同品种产品获准注册，且目前尚无同等替代诊断或治疗方法；
4.所提交资料真实性的自我保证声明。
（五）符合本程序第二条第（五）项情形的优先审批申请，应提供：
1.企业解决打破国外垄断的关键原材料、核心部件技术的证明性材料；
2.所提交资料真实性的自我保证声明。
（六）符合本程序第二条第（六）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：
1.产品列入国家、四川省科技重大专项或国家、四川省重点研发计划、获得省部级以上科技进步奖、省局重点服务项目的证明性材料；
2.所提交资料真实性的自我保证声明。
（七）符合本程序第二条第（七）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：
1.企业列入国家或四川省工业与信息部门的专精特新、小巨人企业的证明资料，申报产品具备核心竞争力的说明；
2.所提交资料真实性的自我保证声明。
（八）符合程序第二条第（八）项情形的医疗器械优先审批申请，应提供：
1.有关理由陈述与证明材料；
2.所提交资料真实性的自我保证声明。


附表2
四川省第二类医疗器械优先审批项目异议表

	提出人
	（可为单位或个人）

	工作单位
	 

	联系方式
	 

	四川省第二类医疗器械优先审批异议相关信息

	产品名称
	 

	申请人
	 

	公示号
	 

	异议理由
	 
  

注：说明优先审批异议的理由，相关依据可作为附件一并提交。

	单位签章或个人签字
	 
 

年   月   日
 
注：提出人为单位的，由单位签章；提出人为个人的，由个人签字。



