
怎么申请注册创新医疗器械？需要提交什么资料？

产品名称 怎么申请注册创新医疗器械？需要提交什么资料
？

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

2014年2月7日，原国家食品药品监督管理总局发布了初始版《创新医疗器械特别审批程序（试行）》。2
018年11月2日，国家药监局发布《创新医疗器械特别审查程序》已于2018年12月1日起施行。原国家食品
药品监督管理总局印发的《创新医疗器械特别审批程序（试行）》（食药监械管〔2014〕13号）同时废
止。

国家药监局制定并实施创新医疗器械特别审批程序，加快创新器械的注册速度。具有我国发明专利，在
技术上属于国内首创，而且在国际领先，具有显著临床应用价值的医疗器械进入特别审批通道，进行优
先审批。进入这个通道以后，主要采取早期介入、专人负责、全程指导，在标准不降低、程序不减少的
情况下予以优先审评审批。从统计来看，实施这项措施以来，进入这个通道注册的产品比同类其他产品
的时限减少83天。从2014年实施这项制度以来，截止到2019年6月底，一共有222个产品申请进入这个通道
，到目前为止已经批准65个产品上市。这其中，国产化的产品是64个，占了整个产品的98.5%，其中包括
高值医用耗材，像分支型主动脉覆膜支架、介入人工生物心脏瓣膜等，这是国家采取的第一项措施。

什么产品才属于创新医疗器械

（一）申请人通过其主导的技术创新活动，在中国依法拥有产品核心技术发明专利权，或者依法通过受
让取得在中国发明专利权或其使用权，创新医疗器械特别审查申请时间距专利授权公告日不超过5年；或
者核心技术发明专利的申请已由国务院专利行政部门公开，并由国家知识产权局专利检索咨询中心出具
检索报告，报告载明产品核心技术方案具备新颖性和创造性。

（二）申请人已完成产品的前期研究并具有基本定型产品，研究过程真实和受控，研究数据完整和可溯
源。



（三）产品主要工作原理或者作用机理为国内首创，产品性能或者安全性与同类产品比较有根本性改进
，技术上处于国际领先水平，且具有显著的临床应用价值。

那么该怎么申请注册创新医疗器械？需要什么材料

申请人申请创新医疗器械特别审查，应当在第二类、第三类医疗器械首次注册申请前，填写《创新医疗
器械特别审查申请表》（见附1），并提交支持拟申请产品符合本程序第二条要求的资料。

资料应当包括： 

（一）申请人企业资质证明文件。 

（二）产品知识产权情况及证明文件。 

（三）产品研发过程及结果综述。 

（四）产品技术文件，至少应当包括：

1、产品的适用范围或者预期用途；

2、产品工作原理或者作用机理；

3、产品主要技术指标及确定依据，主要原材料、关键元器件的指标要求，主要生产工艺过程及流程图，
主要技术指标的检验方法。

（五）产品创新的证明性文件，至少应当包括：

1、核心刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、专著及文件综述；

2、国内外已上市同类产品应用情况的分析及对比（如有）；

3、产品的创新内容及在临床应用的显著价值。 

（六）产品风险分析资料。 



（七）产品说明书（样稿）。 

（八）其他证明产品符合本程序第二条的资料。 

（九）所提交资料真实性的自我保证声明。

境外申请人应当委托中国境内的企业法人作为代理人或者由其在中国境内的办事机构提出申请，并提交
以下文件：

1.境外申请人委托代理人或者其在中国境内办事机构办理创新医疗器械特别审查申请的委托书；

2.代理人或者申请人在中国境内办事机构的承诺书；

3.代理人营业执照或者申请人在中国境内办事机构的机构登记证明。

申报资料应当使用中文。原文为外文的，应当有中文译本。

创新医疗器械是否需要通过医疗器械检测机构的检测

对于创新医疗器械，医疗器械检验机构在进行检验时，应当优先进行检验，并出具检验报告。

创新医疗器械如何进行临床试验

创新医疗器械的临床试验应当按照医疗器械临床试验相关规定的要求进行，药品监督管理部门应当根据
临床试验的进程进行监督检查。

以上就是关于如何申请注册创新医疗器械以及需要提交的资料阐述介绍。CIO合规保证组织是一个专业
的第三方医药咨询服务公司，可提供医疗器械注册证办理服务，如果您创新医疗器械首次申报不通过，
想要提高申报创新医疗器械的成功率，欢迎与我司联系，我们将竭诚为您解答。
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