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为落实放管服改革要求，进一步推动企业主体责任落实，四

川省食品药品监督管理局于 2018 年 7 月 31 日发布了《四川省第

二类医疗器械快速审评审批办法（试行）》（以下简称《办法》）。

现就贯彻实施《办法》的有关问题通告如下： 

一、符合《办法》第四条规定情形的，企业应在提交变更注

册申报资料的同时，提交一份《关于适用快速审评审批的申请》
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（详见附件）说明理由。且企业在变更注册申报前应完成相关风

险分析、性能评估、设计更改等工作，并保存记录备查。在产品

技术审评阶段，如认为仍需提交方可确认质量可控性的，省医疗

器械技术审查评价中心将通知补充提交。 

二、符合《办法》第六条可免于生产许可现场检查的，企业

应在提交的生产许可申报资料中另附《关于适用快速审评审批的

申请》说明理由，经我局认定后，不再安排现场检查。如理由不

充分仍需现场检查的，则按普通程序开展现场检查。 

三、符合该《办法》第五条、第七条或第九条可免于或简化

注册质量管理体系核查的，企业应在注册申报资料中另附《关于

适用快速审评审批的申请》说明理由，经省医疗器械技术审查评

价中心认定后，若属可免现场检查的，不再安排现场检查；若属

可简化现场检查项目的，则在安排现场检查时明确简化要求。如

理由不充分仍需现场检查的，则按普通程序开展现场检查。 

 

    附件：1.关于适用快速审评审批的申请（适用第四条） 

          2.关于适用快速审评审批的申请（适用第六条） 

3.关于适用快速审评审批的申请（适用第五、七、九条） 

 

 

 四川省食品药品监督管理局 

2018 年 10 月 12 日 
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附件 1 

 

 

 

四川省食品药品监督管理局： 

经自查，认为我公司             产品（许可事项）变更

注册，符合《四川省第二类医疗器械快速审评审批办法（试行）》

第四条规定，可免于提交               （申报资料）。理由如

下： 

 

 

 

 

 

可否，请审定。 

 

 

企业名称（盖章）： 

年   月   日 
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附件 2 

 

 

 

 

四川省食品药品监督管理局： 

经自查，认为我公司《医疗器械生产许可证》（核发/增加生

产产品）许可事项，符合《四川省第二类医疗器械快速审评审批

办法（试行）》第六条规定，可免于现场检查。理由如下： 

 

 

 

 

 

 

 

可否，请审定。 

 

企业名称（盖章）： 

年   月   日 
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附件 3 

 

 

 

四川省食品药品监督管理局： 

经自查，认为我公司                  产品（延续/变更/

首次）注册，符合《四川省第二类医疗器械快速审评审批办法（试

行）》第（五/七/九）条规定，可提交最近一次注册临床评价资料、

符合现行国家、行业标准的注册检测报告及一年内的体系核查结

果/免于现场检查/简化现场检查项目。理由如下： 

 

 

 

 

 

 

可否，请审定。 

 

企业名称（盖章）： 

年   月 


