起草说明
一、文件制定背景和依据
（一）国家药监局有类似的形式审查政策

国家药监局2019年建立了立卷审查服务制度，并于2022年更新为《国家药监局关于发布<医疗器械产品注册项目立卷审查要求>等文件的通告》（2022年第40号）。国家局器审中心在受理环节按照立卷审查要求对相应申请的申报资料进行审查，对申报资料进入技术审评环节的完整性、合规性、一致性进行判断。立卷审查不对产品安全性、有效性评价的合理性、充分性进行分析，不对产品风险受益比进行判定。立卷审查适用于医疗器械注册、变更注册、延续注册等事项。

（二）部分省局有类似的形式审查政策

河南省局于2021年6月印发《第二类医疗器械注册立卷审查技术服务制度（试行）》，对辖区第二类医疗器械开展立卷审查。

上海市局于2021年8月发布《关于在本市第二类医疗器械首次注册申请形式审查阶段试行立卷审查的通告》。对本市第二类医疗器械产品首次注册申请事项（含体外诊断试剂），在形式审查阶段对申报资料试行开展立卷审查，对申报资料的完整性、合规性、一致性进行判断,指导申请人提高注册申报资料质量。

江苏省局于2023年1月发布《关于对第二类有源医疗器械拟上市注册项目实行立卷审查的通告》，自2023年2月1日起对第二类有源医疗器械拟上市注册项目受理环节实行立卷审查。

（三）我局有工作基础

我局在2020至2021年期间，对第二类医疗器械注册申请开展了预审查服务，作为受理环节的组成部分。后因受理时限压缩而取消了预审查服务。

（四）注册收费的现实需求

我市医疗器械产品注册预计近期将会恢复注册收费。注册收费恢复后可能出现企业支付注册费用并受理后因资料严重不符而不予注册，此时已收注册费用无法退返企业。为尽量避免因资料不符退审但不能退费问题，开展预审查服务有较强的必要性。

二、主要依据
根据《国家药品监督管理局关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2021年第121号公告）、《国家药品监督管理局关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2021年第122号公告）等相关规定，参照《国家药监局关于发布<医疗器械产品注册项目立卷审查要求>等文件的通告》（2022年第40号），结合我市实际制定本文件。

三、主要内容
（一）主要内容

本文件主要包括了服务事项范围、申报资料格式要求、审核重点内容、预审查服务的结果运用等内容

市药审中心在行政审批服务中心设置第二类医疗器械注册申请专用窗口，接收申请人提交的申报资料和形式预审查服务申请，在3个工作日内完成形式预审查服务。形式预审查符合要求的，申请人通过渝快办提出医疗器械注册申请。不符合要求的，市药审中心将申报资料退还企业，并在通知书中明确存在的主要问题、法规依据及修改建议。
（二）重要制度设计

注册申请人申请第二类医疗器械（含体外诊断试剂）产品注册、延续注册及变更注册事项前，我局对注册申报资料开展形式预审查服务。形式预审查服务对申报资料进入技术审评环节的完整性、合规性、一致性进行判断。形式预审查服务不对产品安全性、有效性评价的合理性、充分性进行分析，不对产品风险受益比进行判定。

形式预审查服务是免费服务，不是强制性开展的。预审查符合符合要求的，企业直接在渝快办上提出注册申请，不会造成企业多跑腿的问题发生。
（三）征求意见情况说明

在广泛调研的基础上，结合重庆实际，市药监局牵头起草了文件初稿，初稿形成后，对审批处、市药审中心开展内部征求意见2次，组织器械注册、审评、审批等部门参加的会议讨论2次，市局网站挂网公开征求意见1次。共征集修改建议意见17条，采纳或部分采纳9条，不采纳8条。经反复研究修改，形成了审议稿。已开展合法性审查和公平竞争审查。按照第六次局办公会审议，将《重庆市第二类医疗器械注册申报资料形式预审查服务工作程序（审议稿）》进一步修改完善，以《重庆市药品监督管理局关于开展第二类医疗器械注册申报资料形式预审查服务（试行）的通知》格式发文。
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