吉林省药品监督管理局

第二类医疗器械注册审批流程
为深入贯彻落实省委十二届五次全会关于健全支持医疗器械发展机制，深化药品审批制度改革的决策部署，优化营商环境，提升审批效能，参照有关规定，结合本省实际，修订第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册审评审批流程如下。

一、总体目标

坚持“对标先进、优化流程、提高效率”的原则，通过制度创新和技术升级，力争实现“定期公告、审评与核查同步、审批即办结”的高效审批模式。具体时限目标为第二类医疗器械产品注册及非简单变更注册审批时限压缩至99个工作日；第二类医疗器械延续注册、简单变更注册以及创新、优先医疗器械审批时限压缩至15个工作日；省外已注册产品转移至我省注册的审批时限压缩至10个工作日。

二、主要优化措施

（一）优化审批流程，精简复核环节

改革内容：优化延续注册与变更注册的行政审批流程。

具体措施：医疗器械注册处不再单独出具延续与变更注册的行政复核意见。行政审批办在受理、技术审评的基础上，直接进行行政复核，并根据技术审评结论作出批准注册或不予行政许可的决定。

（二）优化体系核查，实行分类管理

核查范围：省外已注册产品转移注册、变更注册申请提交自检报告、创新及优先产品注册或其他确有必要进行体系核查的情形。

组织形式：由省药品审评中心提出核查申请，医疗器械注册处负责统筹组织体系核查工作。

（三）调整公示形式，推行“定期公告”

改革内容：调整产品（首次）注册及延续注册的公示形式，由发证前公示改为“定期公告”。

执行标准：每月15日前，向社会公告上一个月的产品注册信息，并及时上传至相关系统。

三、分类审批流程及时限规定

根据产品风险程度及变更复杂性，将审批事项分为四类，具体流程及时限如下：
（一）产品注册

1.常规产品（首次）注册审批时限：99个工作日。

流程节点：

受理（2个工作日）：形式审查。

技术审评（77个工作日）：审评发补时限为40个工作日，补正审评时限为37个工作日。（申请人补充资料的时间、专家审评时间不计算在审评时限内）

行政审批（15个工作日）：出具行政复核意见为12个工作日；出具行政审批决定意见为3个工作日。

批件制作（5个工作日）：制证。

2.创新、优先医疗器械产品（首次）注册审批时限：15个工作日。
流程节点：

受理（1个工作日）：形式审查。

技术审评（9个工作日）：审评发补时限为7个工作日；补正审评时限为2个工作日。（申请人补充资料的时间、专家审评时间不计算在审评时限内）
行政审批（4个工作日）：出具行政复核意见为2个工作日；出具行政审批决定意见为2个工作日。

批件制作（1个工作日）：制证。

   （二）省外已注册产品转移注册

适用对象：申请来我省自行生产或委托省内大型企业生产，且申请产品属于有源医疗器械、体外诊断试剂、无源手术器械及创新型凝胶敷料的注册人。

申报资料：注册申请资料中的证明性文件、医疗器械安全有效基本要求清单、生产制造信息、产品技术要求、产品注册检验报告、说明书和标签样稿、符合性声明提供我省的，其他注册资料可提供省外注册的相关资料。
审批时限：10个工作日。

流程节点：

受理（1个工作日）：形式审查。

技术审评（6个工作日）：审评发补时限为4个工作日；补正审评时限为2个工作日。（申请人补充资料的时间、专家审评时间不计算在审评时限内）

行政审批（2个工作日）：出具行政复核意见为1个工作日；出具行政审批决定意见为1个工作日。

批件制作（1个工作日）：制证。

（三）延续注册

适用条件：企业自查并承诺产品在延续注册申请时未发生任何质性变化。

审批时限：15个工作日。
流程节点：

受理（1个工作日）：形式审查。

技术审评（9个工作日）：审评发补时限为6个工作日；补正审评时限为3个工作日。（申请人补充资料的时间、专家审评时间不计算在审评时限内）

行政审批（4个工作日）：出具行政审批决定意见。
批件制作（1个工作日）：制证。

事后监管：各检查分局负责事后检查。若发现企业在自查承诺中存在提供虚假资料的，省药品监督管理局将依法撤销行政许可。
（四）变更注册
1.简单变更注册

变更情形：包括产品名称文字性变化、减少尺寸/装量等型号规格变更、减少适用范围及适用机型、减少包装规格及样本类型变化、说明书中增加注意事项或警示信息及格式内容规范；产品技术要求及附录中仅文字的修改，不涉及技术内容；其他不影响产品安全性、有效性的变化；不涉及产品的实质性变化；国家局要求的规范性变更等。
审批时限：15个工作日。

流程节点：

受理（1个工作日）：形式审查。

技术审评（9个工作日）：审评发补时限为6个工作日；补正审评时限为3个工作日。（申请人补充资料的时间、专家审评时间不计算在审评时限内）

行政审批（4个工作日）：出具行政审批决定意见。
批件制作（1个工作日）：制证。

2.非简单变更注册
审批时限：99个工作日。
流程节点：
受理（2个工作日）：形式审查。

技术审评（77个工作日）：审评发补时限为40个工作日；补正审评时限为37个工作日。（申请人补充资料的时间、专家审评时间不计算在审评时限内）

行政审批（15个工作日）：出具行政审批决定意见。
批件制作（5个工作日）：制证。
四、各审批事项执行日期

1.2026年3月1日起新受理的省外已注册医疗器械转移到我省注册的产品，审批时限压缩至10个工作日内；新受理的延续注册、简单变更注册以及创新、优先医疗器械审批时限压缩至15个工作日内。

2.2026年6月1日起新受理的非贴敷类首次注册和非简单变更注册审批时限压缩至99个工作日内。
3.2027年1月1日起新受理的首次注册和非简单变更注册产品审批时限压缩至99个工作日内。

4.医疗器械注册处不再单独出具变更与延续注册的行政复核意见，由行政审批办直接进行行政复核，作出批准注册或不予行政许可的决定，优化的变更注册与延续注册行政审批流程自通知印发之日起执行。

5.行政审批办调整的公示形式，自通知印发之日起执行。                                 


