附件 2
宁夏回族自治区药品监督管理局第二类

医疗器械注册审批协调沟通管理办法

第一条  为进一步规范我区第二类医疗器械注册审批工作，建立健全医疗器械产品注册协调沟通机制，提升医疗器械分类界定、核查检验、审评审批等能力和质量，结合工作实际，制定本办法。

第二条  本办法所指的协调沟通，系指第二类医疗器械注册申请受理前、技术审评阶段及注册审批各环节，经申请人（指注册申请人或有关处室、单位）提出，由宁夏回族自治区药品监督管理局（以下简称自治区药监局）相关责任部门就分类界定、核查检验、审评审批等注册申请事项所进行的沟通交流。
第三条  医疗器械分类界定、核查检验、审评审批等环节的疑惑或问题，一般情况下以电话、信函、现场咨询等形式进行沟通交流，必要时组织召开专题协调沟通会议集中研究讨论。
第四条  自治区药监局成立协调沟通领导小组：
组  长：分管局领导

成  员：自治区药监局政策法规处、医疗器械监督管理处、自治区药品检验研究院、自治区药品审评查验和不良反应监测中心负责人

沟通协调领导小组办公室设在自治区药监局医疗器械监督管理处。

第五条  协调沟通领导小组主要职责：贯彻落实国家药监局、自治区药监局安排部署的医疗器械产品注册有关工作任务；研究、协调解决医疗器械注册工作中遇到的困难和问题；协调成员单位根据各自职责密切配合，共同推动我区医疗器械注册工作提质增效；需要提请协调沟通会议研究解决的其他问题。

协调沟通会议原则上由分管局领导主持，分管局领导因故不能主持会议，应委托协调沟通领导小组办公室负责人主持。

第六条  协调沟通领导小组办公室主要职责：负责汇总、提出需要由协调沟通会议研究解决的相关问题及工作建议，负责分类界定、核查检验、审评审批工作的统筹协调、情况汇总和问题梳理工作；负责议定事项的督办协调；负责协调沟通会议内容整理，形成会议纪要，并及时将会议情况向分管局领导报告。

第七条  成员单位主要职责：政策法规处主要负责对医疗器械产品注册各环节合法性的监督指导，受理医疗器械注册申请和批件制发、送达等行政审批工作；医疗器械监督管理处主要负责医疗器械产品分类界定、临床试验等工作；自治区药品检验研究院主要负责医疗器械产品注册检验过程中问题梳理、汇总等工作；自治区药品审评查验和不良反应监测中心主要负责技术审评、现场核查等技术指导和相关问题梳理、汇总等工作。
第八条  协调沟通会议适用于以下情形：

（一）医疗器械在注册申请受理前召开的会议，主要包括讨论下列问题：

1.产品分类界定；

2.重大技术及安全性问题；

3.临床试验方案；

4.阶段性临床试验结果的总结与评价；

5.其他需要沟通交流的问题。

（二）医疗器械技术审评阶段召开会议，系应申请人要求，重点对补充资料通知单中内容进行协调沟通。

（三）医疗器械产品注册各个环节中发现问题进行专题沟通交流。

第九条  根据工作需要，协调沟通会议可以邀请相关领域专家和自治区药监局其他处室（单位）负责人参加，必要时注册申请人可列席会议。

第十条  召开协调沟通会议应符合以下基本条件：

（一）提交《医疗器械产品注册协调沟通会议申请表》（见附件）；

（二）提交资料应对拟讨论问题提出合理的解决方案或解释依据；

（三）参加协调沟通会议人员的专业背景应满足针对专业问题讨论的需要；

（四）已有明确意见和建议的问题不再进行
重复沟通交流。

第十一条  申请人应书面提交《医疗器械产品注册协调沟通会议申请表》及相关资料至协调沟通会议办公室，办公室协调各成员单位做好前期准备工作，在确定需要召开协调沟通会议后，应提前1天通知申请人、成员单位及相关领域专家。

第十二条  协调沟通会议作出的决定和工作部署，由协调沟通领导小组办公室形成会议纪要，及时向局党组报告并发送至申请人和各成员单位。会议纪要按照重要文档存档，并作为我区医疗器械产品注册的重要参考依据。
第十三条  本办法自印发之日起施行。

附件：医疗器械产品注册协调沟通会议申请表
附件
医疗器械产品注册协调沟通会议申请表

	申请人名称
	

	产品名称
	

	目前工作进展阶段
	

	协调沟通部门
	

	协调沟通议题
	

	协调沟通相关资料：

（可附页）

	申请单位（盖章）

申请日期

	联系人：                    联系电话：
联系地址：             

	审核意见
	 □同意沟通     □不同意沟通

	同意沟通议题或         不同意沟通原因
	（可附页）

	会议时间及地点
	

	会议审批
	分管局领导签字：            

年  月  日

	参会人员

签字

	姓 名
	工作单位
	工作岗位
	职 称
	专  业

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	备注
	


删除“进行”





