



四川省药品监督管理局文件

川药监发〔2026〕39号


四川省药品监督管理局
关于印发《优化全生命周期监管服务
促进医疗器械高质量发展若干举措》的通知

各市（州）市场监管局，省药监局各处室、检查分局、直属单位，有关单位：
《优化全生命周期监管服务促进医疗器械高质量发展若干举措》已经2026年第9次局长办公会审议通过，现印发你们，请遵照执行。
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附件

优化全生命周期监管服务促进医疗器械
高质量发展若干举措

为深入贯彻落实《国务院办公厅关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发〔2024〕53号）、《国家药监局关于发布优化全生命周期监管支持高端医疗器械创新发展有关举措的公告》（2025年第63号）和《四川省支持生物医药和医疗器械产业高质量发展若干政策措施》（川办发〔2025〕43号）要求，持续深化医疗器械审评审批制度改革，全力助推我省医疗器械研发创新，现就优化全生命周期监管服务促进医疗器械高质量发展提出以下举措。
一、强化早期介入，赋能项目转化
（一）动态掌握研发情况，筛选具有显著临床价值的创新、高端、重点培育医疗器械项目，择优纳入“一项目一专班”服务机制，建立动态管理清单，按照“提前介入、一企一策、全程指导、研审联动”原则做好培育支持。
（二）聚焦关键领域定向支持，将脑机接口、核医疗设备、人工智能、高端口腔装备及材料、罕见病等相关产品作为重点培育方向，加快推动产品上市。
（三）促进医研企协同与临床研究成果转化，依托“医疗器械领先用户社区”平台，深入实施“春雨行动”，按照“征集筛选—对接匹配—辅导培育—转化落地”流程，促进临床需求、科研成果与产业研发精准匹配，对通过“春雨行动”对接匹配的项目给予重点支持。
二、优化审评审批，提升服务质效
（四）推动审评服务下沉，支持重点医药产业园区提升专业服务能力，鼓励其为园区企业提供靠前指导和预审查服务。
（五）建立预审查和优先审评审批的加速通道，对重点项目依申请提供预审查服务，对其中的第二类医疗器械实行优先审评审批。
（六）优化核查与临床评价模式，对高端、复杂医疗器械，建立注册体系核查前置机制，推行关口前移和分阶段检查；对全国首个产品及罕见病相关第二类医疗器械，建立专门服务通道，加强临床试验方案指导。
（七）推进科学审评，在综合研判、风险可控的前提下，优化注册申报资料要求，提升审评质效，减轻企业负担。
（八）支持重点项目上市审批，将重点项目的第二类医疗器械技术审评时限压缩至30个工作日。
（九）优化第二类创新医疗器械变更注册流程，在首个注册周期内，按照创新审查程序予以优先办理。
三、强化检验检测，保障技术支撑
（十）强化检验检测能力建设，重点推进脑机接口、新型生物材料、高端植介入产品、高端口腔装备及材料等领域检验资质扩项。畅通检验绿色通道，对符合条件的产品提供即收即检或优先检验服务。推进检验端口前移，把检验检测要求与设计验证结合，提前介入指导，减少产品后期整改。分类压缩检验时限，无源医疗器械和诊断试剂检验时限平均缩减至45个工作日，有源医疗器械检验时限平均缩减至80个工作日。
四、优化监管方式，提升检查效能
（十一）优化检查方式，对注册体系核查、生产许可检查等事项，加强统筹，协同开展。在生产地址无变化前提下，对符合要求的情形，原则上可通过资料审查形式开展注册质量管理体系核查。
（十二）健全医疗器械生产企业信用分级监管机制，根据企业和产品风险等级合理确定检查频次，减少重复检查。
五、创新监管机制，服务产业发展
（十三）规范推进医疗机构自行研制使用体外诊断试剂试点工作，联合省卫生健康主管部门制定试点方案和管理要求，支持符合条件的医疗机构开展备案与应用，促进前沿诊断技术临床转化。
（十四）以“高效办成一件事”为牵引，推动落实药品、医疗器械经营主体开办“一类事”。开辟创新医疗器械生产许可政务服务“绿色通道”。支持医疗器械出口贸易，鼓励具备条件的地区承接出具医疗器械出口销售证明。
（十五）提升智慧监管能力，加强高水平医疗器械监管信息系统建设，加快完善医疗器械品种档案、企业监管信用档案，强化监管数据互通共享和人工智能、大数据分析应用。持续构建医疗器械全生命周期追溯体系，指导企业优化完善医疗器械唯一标识赋码，推动提升赋码规范性和可用性。
（十六）赋能企业数智化转型，鼓励支持医疗器械企业实施数字化智能化生产升级改造，加大对企合规改造的指导力度，探索企业智能制造与政府智慧监管融合贯通。
六、加强能力建设，筑牢监管根基
（十七）持续强化专业监管队伍建设，通过系统培训、赴国家层面跟班学习、跨省交流等方式，重点提升审评、检查、检验人员对脑机接口、核医疗设备、人工智能等前沿领域的技术研判与监管能力。推进监管科学研究，积极参与医疗器械相关标准及技术指导原则的制修订工作。
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