附件3

粤港澳大湾区内地指定医疗机构进口使用

港澳医疗器械申报材料评审要点

（草案）

申请报表

评审要点：

１.填写规范、完整；

２.签字、盖章齐全。

申报单位资质证明资料

评审要点：

1.核对医疗机构提供的许可文件与省卫健委官方公布的文件是否一致性，确定其是否属于指定医疗机构；

2.核对法人证书、营业执照、医疗机构执业许可证是否在有效期，证照上的单位名称是否为指定医疗机构核定的名称，证照中法定代表人是否与一致，是否与签署《承诺书》的人一致。

3查看经营企业营业执照、经营许可证、经营备案凭证经营范围等，确认是否具备相应器械的经营、进口资质。
港澳地区公立医疗机构已采购使用的证明文件，以及原厂国允许上市的批准证明文件、其他国家批准上市证明文件。

评审要点：
1.产品在港澳公立医院采购使用证明文件中的产品名称是否与所申请器械一致，应能确认申请产品已在港澳公立医院采购使用。

２.产品在其他地区的上市情况，相关国家是否纳入医疗器械管理。

（四）在港澳地区使用的包装、标签和说明书样本，及产品完整实样图片

评审要点：

1.产品说明书基本情况、信息是否齐全，并比对与申请表中申请器械信息的一致性,产品预期用途是否与申请表及其上市证明文件中的内容一致。

2.其他有关产品的信息是否齐备，如：产品结构组成、工作原理、作用机理、主要功能、预期用途等。无源医疗器械还需描述主要原材料，有源医疗器械还需描述关键组件和软件的功能。

（五）医疗机构对使用医疗器械临床急需性和安全性的评估资料。
评审要点：

1.临床急需性评估分析包括：是否属于临床急需且无其他治疗手段的说明、国内目前已上市产品能否达到同等治疗效果、预期提高的疗效、医疗机构的器械使用能力等。

2.安全性的评估分析包括：临床使用综述、不良事件概述、使用风险评估等内容。

3.拟进口医疗器械应属于临床急需且无其他治疗手段、国内目前已上市产品未能达到同等治疗效果。

4.应能有证据表明医疗机构具备器械使用能力和条件。
（六）医疗机构对临床应用先进性的说明。
评审要点：

1.内容应包括：技术水平或临床应用效果方面是否具有先进性，如基本原理、结构组成、制造材料、生产工艺、性能指标、临床应用效果等方面是否优于国内已批准上市医疗器械、处于国际领先水平。

２.拟进口使用器械在技术水平或临床应用效果方面应具有先进性，如基本原理、结构组成、制造材料、生产工艺、性能指标、临床应用效果等方面优于国内已批准上市医疗器械、处于国际领先水平。

（七）医疗机构使用临床急需医疗器械的伦理审核。
评审要点：

1.内容应包括：目标患者适应症与使用范围、医疗器械使用须知；医疗机构伦理委员会审核情况，知情同意书样本等。

2.通过对医疗机构主体责任履行情况进行审查，确认急需用械必须经伦理审查，患者充分知情，保障患者使用进口医疗器械的合法权益。

（八）医疗机构使用医疗器械的用械计划、技术规范和配套管理制度。
评审要点：

1.内容应包括：申请进口医疗器械需求数量的说明、使用计划；临床使用技术规范（指南）、必要的替代治疗方案，医院和科室的管理制度和管理流程、授权使用治疗组/专家名单、安全防范措施和风险监控处置预案（包括病人用械后严重不良事件的紧急救治预案）、随访计划等。

2.通过对医疗机构主体责任履行情况进行审查，确认急需用械必须有完善的配套管理制度、风险控制措施和应急预案等，保障患者用械安全。

（九）从医疗器械生产厂家到医疗机构全链条的医疗器械质量协议。
评审要点：

1.应当明确产品供方的质量责任与义务，以及相关售后服务单位是否明确。

2. 应明确医疗机构及药品经营企业主体用械的责任与义务。

（十）医疗机构法人代表承诺书。
评审要点：

1.承诺书应由医疗机构法人签署；

2.内容应完整：至少包括承诺申报资料真实，确保药品医疗器械在本医疗机构使用，对所进口药品医疗器械的使用风险负全部责任。


