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粤食药监办许〔2017〕687号 

 
                

广东省食品药品监督管理局办公室关于 
印发《广东省第二类创新医疗器械 
特别审批专人辅导程序与工作 
要求（试行）》的通知 

 

省医疗器械质量监督检验所、省局审评认证中心，有关单位： 

    为进一步落实我省第二类创新医疗器械特别审批程序中有关

专人指导的要求，不断提升服务质量，推动医疗器械产业创新发

展，我局组织制定了《广东省第二类创新医疗器械特别审批专人

辅导程序与工作要求（试行）》，现印发给你们，请遵照执行。 

 

 
广东省食品药品监督管理局办公室 

2017年 11月 7日 

 

（公开属性：主动公开） 
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广东省第二类创新医疗器械特别审批 

专人辅导程序与工作要求（试行） 

 

第一条  为进一步落实《广东省第二类创新医疗器械特别审

批程序（试行）》（食药监办械注〔2015〕511 号）有关专人指导

的要求，建立有效沟通渠道、提高辅导服务质量，切实提升创新

申报企业获得感，推动医疗器械产业创新发展，特制定《广东省

第二类创新医疗器械特别审批专人辅导程序与工作要求（试行）》。 

第二条  本办法所称的专人辅导，是指经同意进入广东省第

二类创新医疗器械特别审批程序的，在产品技术要求编制、注册

检验、临床试验方案设计及技术审评过程中，由省医疗器械质量

监督检验所（以下简称省医械所）检测负责人、省局审评认证中

心（以下简称审评中心）主审人员应申请人提出的相关技术问题

主动进行沟通、共同讨论研究、提供指导建议。 

第三条  对于符合广东省第二类创新医疗器械特别审批条

件的，审评中心应在审查意见中指定并注明主审人员及联系电话，

由省局行政许可处发出《广东省第二类创新医疗器械特别审批申

请审查通知单》时告知申请人。 

第四条  专人辅导主要分为两种形式，一是现场沟通交流，

二是电话咨询问答。申请人在产品技术要求编制时、临床试验方
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案设计前及技术审评发补后各有一次现场沟通交流机会。 

第五条  现场沟通交流按照《广东省第二类创新医疗器械特

别审批程序（试行）》第十五条规定，由申请人提出书面申请，省

医械所或审评中心在5个工作日内安排召开沟通交流会议并形成

记录（见附件1），经双方签字确认，各持一份，供产品后续研究

及审评工作参考。 

第六条  临床试验方案设计现场沟通交流时需要邀请专家

参与讨论的，可由审评中心负责协调安排，并提前将会议相关资

料发送给参会专家形成初步意见。会议可视情况延长到10个工作

日内召开。专家劳务费用由企业承担。 

第七条  因申请人的原因，现场沟通交流临时取消的，视为

申请人主动放弃机会；检测负责人/主审人员遇特殊情况无法参会

的，应经本单位同意，并至少提前1天与申请人重新确认会议时

间。 

第八条  专人辅导不对申请人拟提交的注册申报资料或补

正资料的具体内容进行确认。注册申请的技术审评结论以正式提

交的材料为依据。 

第九条  电话咨询主要针对技术审评环节的一般性问题进

行核实和适当解答。一般安排在周三、周四下午 16:00～17:00

进行，原则上每次电话咨询不超过3个问题，时间控制在半小时

以内。主审人员应对电话咨询内容进行记录（附件2）。 
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第十条  省医械所、审评中心应分别在出具注册检验报告

后、创新医疗器械技术审评结束后5个工作日内将完整的专人辅

导记录复印件抄送省局行政许可处存档。省局行政许可处以电话

回访方式对专人辅导的服务质量进行满意度调查，及时总结经验

并完善相关制度。有关结果作为省局对相关单位本年度创新医疗

器械特别审批实施情况的考核评价依据。 

第十一条  本办法由广东省食品药品监督管理局行政许可

处负责解释。自发布之日起试行，有效期暂定一年。 

 

附件：1.现场沟通交流会议记录 

2.电话咨询答疑记录 
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附件1 

现场沟通交流会议记录 

 
 

会议时间：                             会议地点： 
受理号（如有）：                        产品名称： 
申请企业： 
主持人：                               记录人： 
参会人员： 
 
正文部分： 

1.会议目的： 
2.讨论问题及结果： 
 

 

 
 

 

 
 

 

 
 

此会议记录基于现有认知，仅作为审评的参考，随着科学研究

的发展和法规、相关标准、指导原则等的制修订，相应要求可能随

之改变，以最新的法规、相关标准和指导原则要求为准。 

 
双方签字（注明职务） 

1.省医械所/审评中心： 
 
2.企业方： 
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附件2 

电话咨询答疑记录 

 
 

来电时间：                               来电号码： 
咨询企业：                      
咨询人：                                 记录人： 
辅导情况（简要）： 

 
问题1                                                 

       

 

 

 

                                               

                                                     

                                                     
问题 2                                                 

       

 

 

 

                                               

                                                     

                                                     
问题 3                                                 

           



 

                                  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

广东省食品药品监督管理局办公室         2017年11月8日印发 

 




