已获进口医疗器械注册证的产品转移中国

境内企业生产有关事项公告

（征求意见稿）

为进一步贯彻落实国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》和中共中央办公厅、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》，落实“放管服”改革和优化营商环境要求，全面深化医疗器械审评审批制度改革，促进医疗器械产业高质量发展，更好地满足公众健康需求。根据《医疗器械监督管理条例》的有关规定，现就已获进口医疗器械注册证的产品转移中国境内企业生产有关事项公告如下：

一、适用范围

进口医疗器械注册人通过其在境内设立的外商控股投资企业，在境内生产第二类、第三类已获进口医疗器械注册证的产品的有关事项，适用本公告。

二、注册要求

（一）进口医疗器械注册人在中国境内设立的外商投资企业作为注册申请人，根据医疗器械产品管理类别，向相应药品监督管理部门提交境内医疗器械注册申请。

（二）注册申请人应当按照《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局2014年第43号公告）、《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》（国家食品药品监督管理总局2014年第44号公告）等要求提交注册申报资料。具体要求见附件。

其中，医疗器械产品的综述资料、研究资料、临床评价资料、产品风险分析资料，体外诊断试剂产品的综述资料、主要原材料的研究资料、分析性能评估资料、阳性判断值或参考区间确定资料、稳定性研究资料、临床评价资料、产品风险分析资料等，可提交进口医疗器械的原注册申报资料。

进口注册人和境内注册申请人应当确保上述注册申报资料与进口注册人提交的原注册申报资料一致。

（三）对于注册申报资料的形式要求，如提交方式、文件顺序、eRPS目录、签章等，依据《境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范》（食药监械管〔2014〕208号）、《境内第二类医疗器械注册审批操作规范》（食药监械管〔2014〕209号）、《关于实施医疗器械注册电子申报的公告》（国家药品监督管理局2019年第46号公告）、《关于发布医疗器械注册申请电子提交技术指南的通告》（国家药品监督管理局2019年第29号通告）、《关于医疗器械电子申报有关资料要求》（国家药品监督管理局2019年第41号通告）等文件执行。

（四）相关受理与审评审批程序，本公告未作规定的，按照《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管理办法》等规定实施。

（五）按照本公告要求提交注册申请并获得批准的，注册证备注栏中应当载明相关已获准注册的进口产品的医疗器械注册证号。

三、其他方面

（一）注册体系核查要求

药品监管部门应当按照医疗器械注册质量管理体系核查工作程序要求，对进口注册人在中国境内开办的外商控股投资企业开展医疗器械注册质量体系核查。注册申请人应当同时提供产品在境外生产质量管理体系的相关资料，相应药品监管部门在现场核查时应当对境内注册申请人的质量管理体系开展全面核查，并重点关注境内生产质量管理体系与境外质量管理体系在设计开发、采购控制、生产控制、质量控制要求等方面的一致性、溯源性，必要时在体系核查报告中予以说明。

医疗器械生产许可的现场检查可以与注册体系核查同步进行，避免重复核查。

（二）上市后监管要求

取得医疗器械注册证的境内注册人应当按照《医疗器械生产监督管理办法》的相关要求和程序办理生产许可证，严格落实医疗器械产品质量安全主体责任，按照医疗器械生产质量管理规范要求，建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行，严格按照经注册的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册的产品技术要求，并加强医疗器械全生命周期质量管理。

中国境内企业控股境外注册人并生产境外注册人已获进口医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械产品的，参照本公告执行，由控股境外注册人的中国境内企业作为注册申请人申请产品注册。

香港、澳门、台湾医疗器械注册人在中国境内开办企业生产已获注册证的产品有关事项参照本公告执行。

特此公告，自公告之日起施行。

附：医疗器械/体外诊断试剂注册申报资料要求

附

医疗器械/体外诊断试剂注册申报资料要求

	标题
	资料要求说明
	对应eRPS目录

	1.申请表
	注册申请人产品注册申请表。
	CH1.04申请表

	2.证明性文件
	（1）注册申请人营业执照副本复印件。

（2）相应进口医疗器械注册人同意注册申报的声明或授权文件。应当声明同意境内xx生产企业进行xx产品进行注册申报，声明承担相关生产、法律责任，授权注册申请人使用相应进口产品注册申报资料，并提供一致性声明。
（3）注册申请人与相应进口医疗器械注册人的关系（包括法律责任）说明文件，应当附相关协议、质量责任、股权证明等文件。（由注册申请人提供）。

（4）相应进口产品境外注册人资质证明文件，如境外企业登记证书、质量管理体系证书（如ISO13485证书）。
（5）相应进口产品医疗器械注册证、历次变更文件及附件。
	CH1.06质量管理体系、全面质量体系或其他证明文件

	3.安全有效基本要求清单
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014年第43号）附件3第三条、附件8要求，提交安全有效基本要求清单。（医疗器械适用）
	CH3.3安全有效性基本要求（EP）清单

	4.生产制造信息/生产及自检记录
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014年第43号）附件4第六条要求，提交生产制造信息。（医疗器械适用）

注册申请人依据《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》（2014年第44号）附件3第九条要求，提交生产及自检记录。（体外诊断试剂适用）
	CH6A.3.1产品描述信息、CH6A.3.2一般生产信息（医疗器械适用）

CH6B.6.3生产和服务控制信息（体外诊断试剂适用）

	5.产品技术要求
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014年第43号）附件4第九条要求，提交产品技术要求。（医疗器械适用）

注册申请人依据《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》（2014年第44号）附件3第十二条要求，提交产品技术要求。（体外诊断试剂适用）
	CH3.4.1标准列表（产品技术要求）

	6.产品注册检验报告
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014年第43号）附件4第十条要求，提交产品检验报告。（医疗器械适用）

注册申请人依据《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》（2014年第44号）附件3第十三条要求，提交产品检验报告。（体外诊断试剂适用）
	CH3.4.2符合性声明和/或认证

	7.说明书和标签样稿
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014年第43号）附件4第十一条要求，提交说明书和最小销售单元的标签样稿。（医疗器械适用）

注册申请人依据《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》（2014年第44号）附件3第十四条、第十五条要求，提交说明书和标签样稿。（体外诊断试剂适用）
	CH5.03包装说明/使用说明书、CH5.02产品/包装标签（医疗器械适用）

CH5.3包装说明/使用说明书、CH5.2产品/包装标签（体外诊断试剂适用）

	8.符合性声明
	（1）质量管理体系一致性声明

申请注册产品与相应进口产品生产质量管理体系在设计和开发、采购控制、生产控制、质量控制等方面一致性的声明。（注册申请人和进口医疗器械注册人分别出具）

（2）医疗器械注册申请人声明本产品符合《医疗器械注册管理办法》和相关法规的要求；声明本产品符合《医疗器械分类规则》有关分类的要求；声明本产品符合现行国家标准、行业标准，并提供符合标准的清单。

体外诊断试剂注册申请人声明本产品符合《体外诊断试剂注册管理办法》和相关法规的要求；声明本产品的类别符合《体外诊断试剂注册管理办法》和《体外诊断试剂分类子目录》的要求；声明本产品符合现行国家标准、行业标准，并提供符合标准的清单。
（3）所提交资料真实性的自我保证声明（注册申请人和进口医疗器械注册人分别出具）。
	CH1.11.7符合性声明（医疗器械适用）

CH1.11.6符合性声明（体外诊断试剂适用）


注：1.对于医疗器械产品的综述资料、研究资料、临床评价资料、产品风险分析资料，体外诊断试剂产品的综述资料、主要原材料的研究资料、分析性能评估资料、阳性判断值或参考区间确定资料、稳定性研究资料、临床评价资料、产品风险分析资料等，注册申请人可提交相应进口医疗器械注册人提供的原注册申报资料，并执行本公告第二条第三款。

2.进口医疗器械注册人出具的证明性文件和符合性声明，如无特别说明，原文资料均应当由进口医疗器械注册人签章，中文资料由境内注册申请人签章。原文资料“签章”是指：注册人的法定代表人或者负责人签名，或者签名并加盖组织机构印章，并且应当提交由注册人所在地公证机构出具的公证件；中文资料“签章”是指：境内注册申请人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名并加盖公章。
