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已上市第二类医疗器械产品在津注册
办理前沟通指南

注册申请人认为拟申报产品符合《天津市药品监督管理局关于修订已上市第二类医疗器械产品在津注册有关事项的通知》（津药监规〔2025〕4号）条件要求的，可以与市药监局医疗器械注册管理处进行办理前沟通。建议注册申请人提供以下沟通资料：
一、注册人情况
1.注册申请人与原注册人的关系（包括法律责任）说明文件及营业执照复印件，并附相关协议、质量责任、股权证明等文件。
2.《天津市市场主体信用信息公示系统官方》等平台中，关于股权关系（出资人）、实际控制人等的佐证资料。
3.注册申请人与原医疗器械注册人具有同一实际控制人的，应当提供双方具有同一实际控制人的说明及佐证文件。
二、产品情况
1.原医疗器械注册证及其附件的复印件、医疗器械变更注册（备案）文件及其附件的复印件，产品技术要求，说明书（体外诊断试剂适用）。
2.拟注册医疗器械产品的注册申请表，产品技术要求，说明书（体外诊断试剂适用）。
3.原第二类医疗器械产品历年来强制性标准与注册指导原则发布与执行情况。
4.拟注册医疗器械产品与原第二类医疗器械产品在证面信息、产品技术要求、说明书（体外诊断试剂适用）的变化对比表。
三、拟申请事前指导情况
[bookmark: _GoBack]注册申请人可以按照《天津市药品监督管理局关于做好第二类医疗器械审评审批事前指导有关事宜的通知（试行）》（津药监械注〔2025〕3号）要求，同步提出拟申请事前指导的事项。
注册申请人通过办理前沟通获得《已上市第二类医疗器械产品在津注册办理前沟通结果告知书》后，将自动纳入事前指导程序，并予以优先检验、优先审评。
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