广东省药品监督管理局第二类创新医疗器械特别审查程序（修订稿）
修订情况说明
《广东省第二类创新医疗器械特别审批程序（试行）》于2015年11月30日由原广东省食品药品监督管理局办公室印发实施。截至2019年3月份，全省共有30个第二类创新医疗器械进入特别审批程序，省局通过专人辅导、优先办理等激励措施，有效推动了本省医疗器械创新发展。
2018年底，国家药品监督管理局修订发布了《创新医疗器械特别审查程序》，完善了适用情形、审查方式和通知形式，细化了申请流程、提升了创新审查的实效性。
为了落实国家局的相关要求，不断完善省局对第二类创新医疗器械的审查认定机制，进一步扩大和提高本省第二类创新医疗器械的数量和质量，更大力度地鼓励和推动医疗器械创新申报，现对《广东省第二类创新医疗器械特别审批程序（试行）》进行修订。主要变化在于：
一、审查认定主体由省局审评认证中心调整为由省局委托审评认证中心或其他审查机构组织专家力量进行评审，以进一步提高审查的客观性、公正性。其他审查机构应为依法经批准成立的非营利性社会团体，其职责条件、管理制度及操作规范另行制定。
二、明确发明专利的相关要求，发明专利未获授权的须由国家知识产权局专利检索咨询中心出具检索报告或由具备资质的查新机构出具查新报告，报告载明产品核心技术方案具备新颖性和创造性。
三、对创新特别审查的申请流程进行优化，目的是更好地与全省许可信息系统衔接，实现自动缩减和监督办理时限。
四、明确申请资料如存在虚假、混乱、矛盾等情形的，初审不符合要求，不组织专家进行评审。
五、将创新特别审查通知单的有效期设置为5年。
