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    2014年2月7日，国家食品药品监督管理总局发布了《创新医疗器械特别审批程序

（试行）》（食药监械管〔2014〕13号），自2014年3月1日起施行。该程序是在确保上

市产品安全、有效的前提下，针对创新医疗器械设置的审批通道。

    食品药品监督管理部门对同时符合相应条件的医疗器械按该程序实施审评审批，例

如申请人应当具有产品核心技术发明专利权或者发明专利申请已由国务院专利行政部门

公开，产品应当在技术上处于国际领先水平，并且具有显著的临床应用价值等。境内、

境外的申请人均可按照程序要求，提交相应的技术资料及证明性文件，提出创新医疗器

械特别审批申请；经技术部门组织审查后认为符合相应条件的，可按照该程序实施审评

审批。

    食品药品监管总局医疗器械技术审评中心设立创新医疗器械审查办公室对创新医疗

器械特别审批申请进行审查，审查时一并对医疗器械管理类别进行界定。

    对于经审查同意按本程序审批的创新医疗器械，各级食品药品监督管理部门及相关

技术机构，将根据各自职责和该程序规定，按照早期介入、专人负责、科学审批的原

则，在标准不降低、程序不减少的前提下，对创新医疗器械予以优先办理，并加强与申

请人的沟通交流。申请人可针对重大技术问题、重大安全性问题、临床试验方案、阶段

性临床试验结果的总结与评价等向食品药品监管总局医疗器械技术审评中心提出沟通交

流的申请。

    对于受理注册申报的创新医疗器械，食品药品监管总局将优先进行审评、审批。对

于境内企业申请，如产品被界定为第二类或第一类医疗器械，相应的省级或者设区市级

食品药品监督管理部门可参照本程序进行后续工作和审评审批。

    该程序是食品药品监督管理部门为促进医疗器械创新发展而推出的重要措施，将对

鼓励医疗器械的研究与创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动医疗器械产业发

展起到积极作用。
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· 食品药品监管总局召开信息化领导小组首次全体会

· 8家检验机构承担婴幼儿配方乳粉生产许可检验工作

· 合理使用含乙酰氨基酚成分的感冒药无突出风险

· 食品药品监管总局提醒关注头孢唑林注射剂严重不良反应

· 含对乙酰氨基酚的感冒药合理使用是安全的

· 食品药品监管总局:关注头孢唑林注射剂严重不良反应
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