
四川省食品药品监督管理局

公 告

2018年 第 59号

关于发布四川省第二类医疗器械快速
审评审批办法（试行）的公告

为保障医疗器械安全、有效，提高医疗器械审评审批效率，

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 680号）、《国务

院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕

44号）、《中共中央办公厅、国务院办公厅关于深化审评审批

制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号）

等有关规定，四川省食品药品监督管理局组织制定了《四川省第
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二类医疗器械快速审评审批办法（试行）》，并经 2018 年第 7

次局长办公会议审议通过，现予发布，自发布之日起施行。

特此公告。

附件：四川省第二类医疗器械快速审评审批办法（试行）

四川省食品药品监督管理局

2018年 7月 31日

抄送：省食品药品审查评价及安全监测中心、省食品药品检验检测院。
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附件

四川省第二类医疗器械快速审评审批办法
（试行）

第一条 为保障医疗器械安全、有效，鼓励医疗器械技术创

新和科技成果转化，提高医疗器械审评审批效率，推动我省医疗

器械产业发展，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第

680号）、《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》

（国发〔2015〕44 号）、《中共中央办公厅、国务院办公厅关

于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字

〔2017〕42号）等有关规定，结合我省实际，制定本办法。

第二条 本办法适用于四川省辖区内拟申报第二类注册（首

次注册、变更注册、延续注册）的医疗器械。

第三条 医疗器械减少规格型号的，可在延续注册时合并办

理。

第四条 对于体外诊断试剂产品，仅增加装量差异的包装规

格、增加相同原理及自动化程度适用机型的许可事项变更,可免

于提交分析性能评估资料、产品变化相关风险分析资料、产品技

术要求、产品说明书、标签样稿。企业在严格执行质量管理体系

要求的基础上，完成相关风险分析、性能评估、设计更改等工作，

保存记录，以待后续检查备查。

第五条 对于注册证仍在有效期内但未在有效期届满 6 个

月前申请注册延续的，按照首次注册办理，若产品无实质变化，

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。

第六条 整合注册质量管理体系核查现场检查和生产许可

证现场检查，原则上新产品注册质量管理体系核查现场检查通过

并取得医疗器械注册证书后，在生产场地不变的情况下，申请《生
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产许可证》核发可免于现场检查，或《医疗器械生产许可证》增

加生产产品可免于现场检查。

第七条 对于医疗器械注册许可事项变更的内容不涉及生

产工艺变化的，在注册质量管理体系核查过程中可免于现场检查

或简化现场检查项目。

第八条 对于注册质量管理体系核查或生产许可证的现场

检查未发现关键项目缺陷，且一般项目缺陷数量占全部应检查的

一般项目总数比例小于 10%，需要企业进行整改的，可根据现场

检查的情况及整改项目，要求企业提交整改报告和整改资料，能

够通过资料进行核实的原则上可免于现场复查。

第九条 对于一年内已通过注册质量管理体系核查现场检

查，且此次申请检查产品与已通过检查产品生产条件和工艺进行

对比，具有相同或相近的工作原理、预期用途，具有基本相同的

结构组成、生产条件、生产工艺的，在注册质量管理体系核查过

程中可免于现场检查或简化现场检查项目。

第十条 注册申报医疗器械产品与免于进行临床试验目录

中产品名称、产品描述、预期用途不完全一致，经审定实质等同

一致的，可参照免于临床试验目录产品进行临床评价。

第十一条 因国家政策调整产品管理类别，原属一类医疗器

械管理，现调整为二类医疗器械，可参照免于临床试验目录产品

进行临床评价。

第十二条 产品组成部分分别免于临床试验，组合成一个产

品，产品预期用途、结构组成简单叠加，工作原理分别与各组成

部分一致，可参照免于临床试验目录产品进行临床评价。

第十三条 医疗器械产品与人体接触的部分已取得二类医

疗器械注册证或一类医疗器械备案凭证的，可豁免成品生物相容

性试验（有强制性标准要求的除外）。

第十四条 本办法由四川省食品药品监督管理局负责解释。

第十五条 本办法自发布之日起施行。有效期 2年。


