关于《安徽省第二类医疗器械创新特别审查程序（征求意见稿）》起草情况的说明

一、起草背景
2021年10月1日正式实施的《医疗器械注册与备案管理办法》和《体外诊断试剂注册与备案管理办法》将创新医疗器械注册纳入特殊注册程序。近年来，安徽省医疗器械产业快速发展，出现了一些具有较高技术创新价值的产品，2022年发布的《安徽省第二类医疗器械优先审批办法》已难以满足发展需求。2025年以来，山东、上海等地陆续发布了《医疗器械创新特别审查程序》，积极推动辖区医疗器械创新发展。为进一步激发创新发展活力，推动我省医疗器械产业高质量发展，根据医疗器械相关法规规章和规范性文件要求，安徽省药品监督管理局（以下简称“省局”）起草了《安徽省第二类医疗器械创新特别审查程序（征求意见稿）》（以下简称《特别审查程序（征求意见稿）》）。

二、起草过程

省局在充分借鉴国家药监局和山东、上海《医疗器械创新特别审查程序》的基础上，结合本省实际于2026年1月形成《安徽省第二类医疗器械创新特别审查程序（草稿）》；2月，会同安徽省药品审评查验中心、安徽省食品药品检验研究院进行充分研究修改后形成了讨论稿；3月，征求部分省内企业意见建议，形成该征求意见稿。

  三、主要特征 
本程序共16条，从适用范围、申请条件、办理流程、优化措施等方面对省内第二类创新医疗器械特别审查申请的审查认定工作要求进行明确。主要特征如下：

（一）技术专利认定合理。充分吸纳了国家局及其他省份的最新政策，明晰技术专利权认可范围；如第二条明确若技术专利处于实质审查阶段但已获专利检索咨询中心出具新颖性、创造性报告，可视为符合条件。

（二）审核程序清晰。通过明确第二类创新医疗器械受理编号编排方式、出具审查结果告知书以及对按本程序审查获准注册的医疗器械产品在官网发布公告等措施，进一步明确产品创新性，为产品上市后衔接“新质药械”产品目录提供条件。

（三）服务举措详实。细化量化检验检测、技术审评、行政审批部门的服务职责。在检验方面，优先安排检验、优先出具检验报告；对医疗器械产品技术要求开展预评价并提供技术支撑服务。在技术审评环节，重点加强对临床试验方案设计、性能验证、注册体系核查等事项的指导服务，形成沟通交流记录并作为产品后续研究及审评工作的参考；同时将技术审评时限压缩至30个工作日。在行政审批方面，受理符合要求当日即转，5个工作日内审批；同时根据产品注册需求需要，必要时组织对接省外技术力量进行技术指导。

    四、其他需要说明的问题
 《安徽省第二类创新医疗器械特别审查程序（征求意见稿）》与已发布《安徽省第二类医疗器械优先审批办法》（以下简称《优先审批办法》）的区别如下：
（一）创新性要求不同。《优先审批办法》无专利要求，适用于省内首创、临床急需、诊疗罕见病、老年病、儿童专用或列入国家、省级科技重大重大科技项目等情形的第二类医疗器械。《特别审查程序（征求意见稿）》要求产品具有核心知识产权，适用于国内首创、技术国内领先国内领先具有明显临床价值的第二类医疗器械，对产品创新性要求高于《优先审批办法》。

（二）优先举措存在差异。两者均实施提前介入，全程辅导，优先检验，但是技术服务举措不同。纳入优先审批产品的技术审评、行政审批时限分别为47个工作日、8个工作日；纳入创新特别审查程序产品的技术审评、行政审批时限分别为30个工作日、 5 个工作日。《特别审查程序（征求意见稿）》增加了检验部门的产品技术要求预评价服务，技术审评部门的性能验证、注册体系核查方面的指导，以及行政审批部门的必要时对接省外技术力量进行业务指导。 

