
《关于优化营商环境 促进医疗器械产业高
质量发展若干措施》政策解读

一、起草背景

我局在 2022 年公布实施了《优化营商环境 促进医疗器

械产业高质量发展“十三条”惠企政策》（赣药监规〔2022〕

7 号）《关于做好优化营商环境 促进医疗器械产业高质量发

展“十三条”惠企政策实施工作的通知》（赣药监规〔2022〕

10 号）等一系列政策措施。以上政策实施以来，对推动我省

医疗器械产业的快速发展起到了一定的作用。

为深入贯彻落实党的二十届三中全会通过的《中共中央

关于进一步全面深化改革、推进中国式现代化的决定》中关

于构建全国统一大市场的重大改革举措，按照《中共中央 国

务院关于加快建设全国统一大市场的意见》《公平竞争审查

条例》等有关要求，根据国家药监局的统一部署，我局对以

上惠企政策进行了本次修订。

二、起草过程

本次修订工作，经内部征求法规处、医疗器械监管处、

科技处、检查办、局受理中心、省药品认证审评中心、省医

疗器械检测中心、检查员中心等相关处室和单位意见后，于

9 月 20 日在省药监局官网上公开征集意见建议。

修订工作期间，我们多次向国家药监局有关部门请示汇

报，得到了国家药监局的大力指导和帮助。



三、主要内容

本次修订主要有以下内容：

1.废止了《关于做好优化营商环境 促进医疗器械产业

高质量发展“十三条”惠企政策实施工作的通知》及其附件

《同一集团、同一法人已取得第二类医疗器械注册证产品来

赣申报注册实施细则》；

2.《优化营商环境 促进医疗器械产业高质量发展“十

三条”惠企政策》中删除了第六条、第七条、第九条、第十

条；

3.对《优化营商环境 促进医疗器械产业高质量发展“十

三条”惠企政策》中第八条进行了修改，有关内容与修订后

的《江西省医疗器械注册质量管理体系核查工作程序》保持

一致；

4.增加了关于做好前置咨询服务以及针对重点项目开

辟绿色通道的条款；

5.对做好检验检测等方面服务保障措施的条款内容进

行了丰富。

6.因删除后条款数量减少，将《优化营商环境 促进医

疗器械产业高质量发展“十三条”惠企政策》修订为《关于

优化营商环境 促进医疗器械产业高质量发展若干措施》。

四、有关情况说明

此次修订工作对我省医疗器械注册审评审批工作产生

了一些影响。为保证政策的延续性，避免给企业带来较大损

失，经研究，已完成受理的注册申请，依照原有政策开展审



评审批；还未向我局提出注册申请的，检验检测、受理、审

评、审批等各个环节相关处室和单位均要向企业做好解释工

作，加强政策延续性方面的指导，帮助企业完成注册申请工

作。


