附件4

粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳

医疗器械预审品种数据库资料清单

	序号
	文件名称
	要求

	1
	港澳地区公立医疗机构已采购使用的证明文件，以及原产国、其他国家准许上市的证明文件
	具体要求参考《广东省粤港澳大湾区内地临床急需进口港澳药品医疗器械管理暂行规定》（粤药监规许〔2021〕4号）附件1

	2
	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
	

	3
	医疗器械不良事件概述
	

	4
	临床使用综述
	

	5
	使用风险评估
	

	6
	人种差异使用风险评估
	

	7
	临床应用先进性说明
	

	8
	临床急需性评估分析
	

	9
	学术指南/诊疗规范（如适用）
	国际、国内学术指南/诊疗规范原文及其中文版综述

	10
	医疗器械不良事件监测相关流程文件
	内容涵盖填报人针对临床急需医疗器械制定的不良反应/严重不良反应收集及上报流程、定期安全性更新报告流程、安全性风险控制流程、重要安全性信息沟通流程等

	11
	质量体系简介
	内容涵盖填报人针对临床急需医疗器械制定的质量投诉收集及上报流程、重要质量信息沟通流程、质量问题导致产品回收流程等

	12
	授权委托书（如果是境外持有人填报的，则不需要提交该项资料）
	境外持有人与填报人签订的授权委托书，授权委托书需附双方的责任清单

	13
	承诺书
	承诺申报资料真实可靠


注：

1.资料3-7需提供A、B两版资料。其中A版资料适用于省药品监管局等相关监管部门评审、审批使用；B版资料适用于指定医疗机构、相关经营主体使用。其余资料按表格内要求提供。

2.资料10-13仅供省药品监管局评审、审批使用。

3.以上资料复印件或扫描件均需加盖公章，多页资料需加盖骑缝章。外文资料需提供中文译文。
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