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河北省医疗器械技术审评中心
第二类医疗器械创新、优先及重点产品

审评前置操作规范

1.工作内容

1.1 为贯彻落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗

器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见国办发〔202

4〕53 号》要求，支持高端医疗器械重大创新及高效完成经

中心技术委员会划定为前置服务产品的技术审评任务，制定

本操作规范。

1.2 河北医疗器械技术审评中心对符合下列条件之一的

本省辖区内第二类医疗器械首次注册申请创新、优先及重点

产品（以下简称“清单产品”）的审评前置服务，本规范适

用于：

1.2.1 通过创新审查的医疗器械产品；

1.2.2 经省局确认纳入优先审批程序；

1.2.3 依据《河北省医疗器械技术审评中心第二类医疗

器械技术审评重点项目和重点产品认定操作规范》，经中心

确认划定为重点前置服务的医疗器械；

1.3 中心按照既定审评操作规范及要点，根据“提前介

入、全程指导、研审联动”的原则，积极与申请人进行沟通

交流，必要时可以安排专项交流，对清单产品进行前置审评

服务。
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2.操作规范

2.1 中心各部门应做好内部清单产品审评工作预案，配

置充足资源，确保按照本操作规范完成清单产品前置审评任

务。

2.2 严格遵守保密规定，不得泄露与清单产品相关的任

何信息。审评结果正式公布前不得泄露审评结论。

2.3 清单产品参与人员之间应及时沟通、相互配合、加

速推动审评进度，所有环节工作应在第一时间开展并及时完

成。

2.4 各审评部门收到经省局或中心技术委员会确认进入

名单的医疗器械，按照产品特性及各处室职责，组建由相关

审评部部长任组长，核心技术骨干为成员的项目组。

2.5 业务管理部承担清单产品有关月报的汇总、保障中

心技术审评系统稳定运行、督导审评进度以及技术审评报告

形式审核和流转等工作。

各审评部门负责指派专人早期介入，与申请人建立沟通

交流渠道，对拟申报产品进行技术评估、制定审评申报指南、

动态资料预审清单及周现场辅导，全程指导注册申请人准备

注册资料；按中心有关规定完成技术审评。

2.6 清单产品受理前，审评部根据职责指派专人负责产

品审评相关环节的工作，具体开展工作：

2.6.1 开启首次会，会上注册申请人明确前置审评项目、

联络员，以及审评资料准备周期。
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2.6.2 基于申报产品特性，项目组确定滚动提交注册资

料前置审查清单，并按此进行前置审查。

2.6.3 结合前置审查清单，项目组撰写注册资料申报指

南，滚动提交给注册申请人。

2.6.4 针对注册申请人提交的预审资料，5 个工作日内回

复，并填写《注册资料预审反馈单》；注册申请人同时填写

《补充资料说明》。

2.6.5 搭建清单产品沟通机制，做到简单问题随问随答，

相对复杂问题 3 个工作日内回复，如有必要每周指定固定时

间到中心进行现场辅导。

2.6.6 审评部每月将工作进行汇总，并填写《***产品审

评重点任务本月工作进展》，经分管主任确认后，流转到业

务管理部。

2.6.7 注册资料经预审符合现行法规要求，按“监管资

料”、“综述资料”、“非临床研究资料”、“临床评价资

料”、“产品说明书及最小标签样稿”五个章节完成进度，

分章节经部务会确认，做到完成一部分确认一分部，并撰写

《***产品会议纪要》。

2.6.8 注册申请人拟正式提交注册资料前，举行末次会。

注册申请人现场提交整体注册资料，主审开展前置审评服

务，本次过会确认的预审材料在中心留档一份，企业留档一

份（供系统上传）。

2.6.9 转入技术审评阶段后，清单产品分配至原指定审

评人员进行技术审评；主审对系统上提交注册资料进行审查
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时，重点关注与预审材料的一致性，同时审查《注册资料预

审反馈单》是否在“监管资料”提交，并由部务会集体讨论

5 个工作日内形成最终审评意见。

2.6.10 经审评部确认需要召开专家咨询会的，按《医疗

器械技术审评中心专家咨询会/专家公开论证会操作规范》执

行，并应前置审评阶段组织开展。

2.7 本规范由河北省医疗器械技术审评中心负责解释，

自发布之日起实施。


