起草说明
一、起草背景
（一）国家药监局有类似的优化政策

国家局2015年发布的《关于境内医疗器械生产企业跨省新开办企业时办理产品注册及生产许可有关事宜的公告》（2015年第203号）和2020年发布的《关于进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关事项的公告》（2020年 第104号，以下简称104号公告），对原已注册产品跨省迁移和进口转国产注册时，认可了原已注册产品的部分申报资料。

（二）部分省局有类似的优化政策

四川、广东、江苏、山东、湖北、河北、贵州、天津、河南、云南、江西、海南等省市局已发布境内已注册医疗器械在本省市申报注册的优化措施政策，主要内容是通过认可部分原申报资料和提前介入服务的方式加快完成审评审批。

（三）园区和企业有相关诉求

大渡口区生物医药产业园区多次向我局建议，借鉴国家药监局和部分省局做法，出台境内已注册二类医疗器械在渝注册的优化政策。

（四）重庆有政策基础

我局对已注册产品在渝注册的，经原公司授权可以使用临床评价资料，对其他注册资料的使用没有明确的规定。

（五）公平竞争有现实需求

进口已注册产品来渝注册可以依据国家局104号公告认可部分原资料，而境内已注册产品来渝注册尚无认可依据。我局出台《境内已注册第二类医疗器械在渝申报注册指南》（以下简称《指南》）符合《优化营商环境条例》中“平等对待内资企业、外商投资企业等各类市场主体”的规定。

二、主要依据
根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》等相关规定，参照国家药监局《关于境内医疗器械生产企业跨省新开办企业时办理产品注册及生产许可有关事宜的公告》（2015年第203号）、《关于进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关事项的公告》（2020年 第104号），结合我市实际制定本《指南》。

三、主要内容
（一）《指南》主要包括法律依据、适用范围、工作原则、注册申报要求、注册前沟通、办理流程、其他事项7个部分

注册申请人与已取得第二类医疗器械注册证的注册人为母公司与子公司的关系，或属于同一母公司的子公司的关联关系，在此前提下，认可部分原注册申报资料。

经确认申报产品与已注册产品未发生实质变化、申报资料实质等同、质量管理体系符合要求的情况下，应自收到申报资料之日起10个工作日内完成技术审评。产品检验、注册核查均加快办理，注册审批2个工作日内完成。

（二）重要的制度设计

本《指南》与最重要的制度设计是有条件认可部分原注册申报资料。本《指南》是在产品设计不发生改变、质量体系保持基本一致、产品安全有效性没有发生显著变化的前提下，通过认可部分已注册医疗器械的原已提交的注册申报资料，从而优化相应审查资料要求。政策优化后，程序不减，标准不降，部分原注册资料有条件认可。
（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《指南》初稿，初稿形成后，对相关处室、直属检查局、相关事业单位开展内部征求意见3次，市药监局网站挂网公开征求意见1次。共征集修改建议意见100条，采纳或部分采纳78条，不采纳22条。组织器械注册、审评、检验等部门参加的注册工作联席会议讨论，反复研究修改，形成了本《指南》。已开展合法性审查和公平竞争审查。

