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对省政协十三届二次会议第224号委员提案的答复 
张学海委员： 
您《关于提速医疗器械注册审评时效助力产业发展的建议》我局已收悉，感谢您长期对我省医疗器械产业发展的关心和支持，就您的建议现结合省药监局关于医疗器械审评审批等方面开展的工作答复如下。 
一、不断加大对医疗器械产业的政策扶持 
（一）开通局长直通车，搭建对接基层的工作载体 
今年，我局建立“局长直通车”工作制度。“局长直通车”以“视频会议+走进企业”形式开展，原则上每月与各市（州）、梅河新区连线一次，遇有特殊情况可随时连线开通。“局长直通车”由省药监局主要负责同志召集，开通前广泛征集域内医药企业具体问题，通过“局长直通车”线上线下双线答复解决。截止目前，已开通3次“局长直通车”，征集到89户医药企业具体问题144件，通过“局长直通车”现场解答22户企业问题48件，未能连线解答的问题均以台账形式线下反馈。 
（二）连续举办创新大会，提升医疗器械发展新渠道 
2020年以来，我局牵头连续召开三届中国（吉林）医疗器械创新与高质量发展高峰论坛，围绕医疗器械监管、医疗器械创新、医疗器械产业链创新等热点问题进行全方位、多视角对话，从不同角度剖析医疗器械创新生态圈中“产学研销用监资”各方合作机制，共同打造医疗器械成果转化、产业合作和推动产业转型升级的高端平台，探索提升吉林省医疗器械创新与高质量发展能力的崭新之路，努力将吉林省打造成我国向北开放的医疗器械创新中心和东北亚制造基地。 
（三）设立创新服务站，开展技术咨询和前置服务 
2020年，国家药监局器审中心在省局设立成立“国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心医疗器械审评创新吉林服务站”（以下简称吉林创新服务站），省局依托国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心医疗器械审评创新吉林服务站，在通化市、长春经开区、长春新区、梅河新区、东丰县和敦化市设立的“国家药监局医疗器械技术审评中心吉林创新服务站分站”，实施各园区医疗器械产品注册中前置咨询和靠前帮扶。让企业在家门口就能接受国家药监局的专业技术咨询和靠前帮扶，推动创新医疗器械加速上市。目前，省已完成对通化、东丰等服务站人员在省局的“以干代训”13人次的培训，进一步提升服务站的服务能力和服务服务质效。 
（四）加强政策引导扶持，以区域建设带动产业发展 
我局根据各地产业发展实际和具体需求，在省局党组统一组织领导下，先后共同拟制出台了支持长春新区、通化医药城、敦化开发区等多个医药产业发展帮扶政策，形成了支持地方医药产业发展的“6+1”政策体系，全面支持“长辽梅通白延医药健康产业走廊”和产业集聚地区发展。 
（五）实施电子审批系统，医疗器械实现全程网上审批 
今年4月份，省局全面实施省内第二类医疗器械注册电子审批系统，实现省内第二类医疗器械注册审批全程网上办理，无纸化办公。电子审批系统实施后，省内第二类医疗器械注册（含首次、延续和变更）业务，在系统上提交（补充）相关资料，人员可以不避携带大量注册资料往返企业所在地与长春，减少企业因提交资料往返的差旅费用，节约了时间和资金成本。 
二、不断提升医疗器械审评审批能力建设 
（一）科学分类，规范审评模式，提升效率质量 
一是实行医疗器械分组审评和分段审评相结合的审评模式。在开展有源、无源、体外诊断试剂分组审评同时，根据首次注册、变更注册的难易程度，合理配置审评资源科学分类审评。对复杂产品的首次注册和变更注册，采取小组审评、集体审议的审评模式，使审评工作更加科学、规范、高效。 
二是实行优先审评和模板化审评方式，为落实《吉林省第二类医疗器械优先审批程序（试行）》办法，对符合条件的申报产品，建立绿色通道，快速审评。对延续注册申报产品，实施模板化审评，提升了审评质量和效率，助推了医药产业发展。 
三是修订医疗器械审评标准，完善审评制度和流程。根据《国家药监局注册司关于开展2023年度省级医疗器械审评审批能力和质量自评工作的通知》文件要求，围绕考核项内容，从头梳理，分配任务、逐一准备。修订完善了《第二类医疗器械技术审评控制程序》、《第二类医疗器械集体审评制度》、《第二类医疗器械临床评价制度》等审评标准。对整改存在的不规范问题和自评情况，按时上报给省局。并以此次国家药监局考核评估为牵引，认真贯彻执行质量管理体系相关要求，做到有章必循。 
（二）多措并举，促进医疗器械产业发展 
一是对集中申报的企业适时开展集中审评。对集中申报的30家企业共计335件产品进行集中审评，缩短了办理时间，得到了企业好评，为吉林省医药健康产业高质量发展提供了有力的技术支撑和技术服务。 
二是有序开展预审查，现场咨询服务。搭建完善医疗器械注册受理前、技术审评过程中咨询、现场咨询预约等全链条式技术服务体系，提高了技术审评咨询工作的质量和效率，规范了医疗器械注册技术咨询工作，完善常态化技术审评答疑机制。2023年至今，共接收现场咨询95次、电话咨询1417次，预审查2837件次。 
三是提前介入帮扶指导。在企业产品研发阶段早期介入，以产品为核心、以科学证据为基础、以指导原则及标准为工具开展审评工作。派出有关人员对企业医疗器械新产品研发和产品注册申报中遇到的技术问题给予提前介入指导。通过面对面、视频会等沟通交流方式，开展“早期介入”的帮扶模式，及时解答企业注册申报前遇到的技术审评问题。 
四是开设专题培训指导省内企业。2024年初审评中心举办吉林省第二类医疗器械注册线上培训班，省内102家相关企业共247人次参加培训。器械科5名审评员分别为我省企业讲解了有源医疗器械、无源医疗器械、医疗器械临床评价、体外诊断试剂注册审评要点及注册申报中常见的问题等内容，并帮扶企业解决医疗器械注册申报疑点难点问题。 
（三）加强培训，多形式提升审评队伍素质 
一是加强新入职人员培训。创新服务站五名人员及新入职人员在中心进行了入职培训，培训内容包括中心行政制度、质量体系及医疗器械分类界定、医疗器械审评前置试点工作业务培训等相关专业知识。按照审评员管理办法要求，2024年3月，对入职一年的两名审评员进行了笔试和实践操作考试，均达到上岗要求。 
二是开展专项分类培训，增强业务培训的系统性、针对性和有效性，不断培养提升审评能力。全员参加国家局和省局组织的64次相关培训，并派员在《医疗器械分类界定培训会》上对《医疗器械分类界定相关示例》进行了分享授课。 
三是加强新时代廉洁文化建设，定期开展廉政教育，要求审评员要将廉洁奉公的理念内化于心，外化于行，时刻保持清醒的头脑，筑牢拒腐防变的思想防线。 
四是为了使审评工作更加科学、规范，派员参加了质量管理体系内审员培训。审评员代岩峰参加了国家器审中心在北京组织的《医疗器械审评前置试点工作业务培训》。 
（四）创新创效，有序开展创新服务站工作 
一是加强培训，提升人员专业能力。组织新驻站人员参加岗前培训，又陆续组织人员参加《质量管理手册》宣贯培训会，《吉林省第一期医疗器械注册法规相关知识》线上培训会，2023年国抽产品潜在风险点反馈交流会15人次。派4人参加省局医疗器械注册处开展的医疗器械注册质量管理体系现场核查共三批，现场检查医疗器械企业共6家。 
二是摸底调研，建立长效帮扶机制。通过发放调研问卷的方式，对省内医疗器械企业、各地区创新服务站、各地区医疗器械产业园区开展摸底调研。通过调研摸清了企业在产品研发、注册申报过程中遇到的难点、堵点问题，中心派医疗器械创新服务站专人按地区进行分组，明确每个人的包保企业，定点进行帮扶，建立长效帮扶机制。 
三是深入企业、产业园开展调研帮扶。在东丰产业园区现场调研中，针对企业提出的18个注册申报的疑点难点问题以及26个拟申报注册产品问题，从分类界定、产品命名、资料准备、适用法规等方面给予“面对面”的提前介入指导，解决企业困扰难题。同时，中心将派服务站专人定点包保产业园，在预注册产品咨询、联合培训及东丰县医疗器械创新服务站建立上给予帮助和指导。 
三、持续提升医疗器械检验检测 
（一）扩展检验项目，提升检验能力 
省器检院不断扩展检验能力，全面适应省内医疗器械产业发展和产品检验需要，2022年以来，省器检院不断加强人员培养和能力提升，购置检验设备，新扩展47个项目3个检验参数；扩增检验资质19项，包括新增GB9706系列标准9项及相关标准1项，新增《敷贴类医疗器械中17种化学药物识别及含量测定》标准1项，扩展原有限制项目8项。省计量院新扩展EMC145个项目6个检验参数。进一步提升省内医疗器械产品检验检测能力。 
（二）建立检测联合体，实现联检联测 
引导第三方机构和企业共同参与检验检测技术服务，省器检院主要负责产品注册检验、监督检验、仲裁检验及相关业务咨询服务；省计量院、省质检院、省电子检验院、吉林大学基础医疗部等第三方机构在其资质范围内开展相应的检验检测，并按照国家相关法规要求开展产品测试等技术服务。形成医疗器械检验检测资源共享、优势互补、衔接紧密、交流合作的技术支撑新体系，在满足省内医疗器械产品检验需求的同时，强化对外宣传推介，吸引外省企业到我省委托检验，打造检验检测“吉林品牌”。 
下步，我局将进一步加大医疗器械审评审批能力建设，不断拓展医疗器械检验检测项目，提升省内第二类医疗器械审评审批速度，助力全省医疗器械产业高质量发展。 
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