天津市药品监督管理局
关于简化外省市医疗器械企业产品
迁入我市审批工作的通知
(征求意见稿)
各有关单位：

根据市市场监管委《关于进一步深化营商环境改革的若干措施的通知》(津市场监管规〔2019〕4号)要求，为进一步放宽市场准入、优化营商环境，吸引外省市创新型、龙头型、互补型医疗器械企业（以下简称：外省市企业）落户我市，加速我市先进医疗器械产业集群的形成，依据医疗器械监管有关法规，简化外省市企业产品迁入我市审批工作，现将有关要求通知如下：
一、外省市企业产品迁入我市需要符合下列条件
（一）外省市企业应在我市成立医疗器械生产企业（以下简称：入津企业），入津企业负责申报办理相关许可事项。
（二）外省市企业拟迁入我市产品为在外省市已获准注册的第二类医疗器械产品或已取得进口医疗器械注册证书的产品，同时符合我市医疗器械“鼓励清单”品种。
（三）入津企业应取得外省市持证企业股东会（集团公司）对迁入我市产品注册证及申报资料等文件的使用授权书。
2、 受理与审评

（一）市医疗器械技术审评中心工作人员对入津企业提交的注册申请材料进行审查。对材料齐全且符合我市医疗器械鼓励清单品种的第二类医疗器械产品予以受理，并在5个工作日内对产品类别、申报产品与外省取证产品一致性进行审查。符合要求的，给出技术审评结论，并于3个工作日内转市药监局医疗器械注册管理处。

注册申请材料包括在外省市药品监管部门核发的有效医疗器械注册证及附件、说明书的复印件，外省市企业产品在外省市注册材料副本（可容缺受理），入津企业和外省市企业承诺书，入津企业生产条件报告，入津企业生产产品的注册检验报告。
1.企业承诺书应至少包含以下内容：

（1）承诺入津企业是外省市企业在津全额投资新开办的；

    （2）承诺入津企业申请注册的产品与外省市企业已注册的产品完全一致，产品、生产工艺及产品技术要求未有任何变化；

（3）承诺外省市企业已注册的产品未发生过质量事故、无严重不良事件、来津时无未办结影响产品安全有效的诉讼；
（4）承诺企业行为符合医疗器械监管法律法规的规定并自愿承担民事侵权责任；
（5）承诺提交的外省市企业产品在外省市注册材料副本与在外省市注册材料原件一致。
2.入津企业生产条件报告应至少包含以下内容：

（1）入津企业质量体系组织机构情况：包括企业负责人、管理者代表、技术、生产、质量管理部门负责人等主要人员的情况；
（2）入津企业人员培训和管理情况：包括对从事影响产品质量工作的相关人员开展的各类培训和考核情况以及对培训效果评价的描述；
（3）入津企业生产、检验设备及环境情况：详述生产、检验区域涉及位置、布局、设施等的相关情况以及所采取的控制措施，特别是是关键生产设施设备、检验设施设备及生产条件的验证情况；
（4）入津企业委托生产行为及实施管理的情况（如有）：包括详述委托生产的产品名称、控制方式和委托检验的管理（如有）等方面的情况；
（5）入津企业生产质量管理体系运行情况。
（二）入津企业提交注册申请材料后，即可提出医疗器械注册体系现场核查申请。市药监局医疗器械注册管理处应在5个工作日内安排检查组，医疗器械注册体系现场核查和生产许可现场检查予以合并审查。
三、行政审批

（一）市药监局政策法规处根据法律、法规要求,依据申请人及利害关系人的申请，按照程序组织听证会，形成听证意见。

（二）市药监局医疗器械注册管理处收到技术审评资料、医疗器械注册体系现场核查结论和听证会结论后5个工作日内完成审批程序，作出审批决定，5个工作日内核发医疗器械注册证。
（三）市药监局政务服务处在对入津企业提交医疗器械生产许可申请审查合格后，5个工作日内核发医疗器械生产许可证。
四、上市后监管

市医疗器械技术审评中心在外省市迁入我市产品核发医疗器械注册证后40个工作日内完成事后审评，指导入津企业完善产品相关材料，为监管部门提供技术支撑。

市药监局医疗器械监督管理处综合运用现场检查、产品抽检、不良事件监测等手段，牵头做好对入津企业医疗器械产品上市后监管，在企业取得生产许可证后3个月内组织开展质量管理体系现场检查。市药监局各监督管理办公室加强日常监管，监督企业落实主体责任、按照生产质量管理规范组织生产。
各单位应加强外省市迁入我市企业的事中事后监管，发现企业提供虚假申报资料、承诺内容不真实、不属于“鼓励清单”品种、产品管理类别错误的撤销产品注册证和生产许可证。
此规定自发布之日起执行，此前发布的有关规定与本规定不一致的，按照本规定执行。
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