《广东省第二类医疗器械优先审批程序》（修订稿）修订情况说明
《广东省第二类医疗器械优先审批程序（试行）》自2017年1月1日实施以来，已收到100份申请，有94份进入优先审批。其中，91份属于质量信用A类企业情形，占97%。
为深入贯彻《中共中央办公厅 国务院办公厅印发<关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见>的通知》（厅字〔2017〕42号）要求，进一步凸显保障临床急需这个优先审批的出发点，确保审评审批资源得到合理配置，有必要对现行优先审批的情形作进一步调整，不再保留质量信用A类企业的注册申请情形，另行制定激励措施。同时，对优先审批的申请流程进行优化，目的是更好地与全省许可信息系统衔接，实现自动缩减和监督办理时限。另外，明确将原注册检验、技术审评提速20%的要求提高到40%，行政审批时限由40%提高到50%，以进一步实现急临床之需，更好地满足我省公众用械需求。最后，修订稿对优先审批申请所需提交的资料进行了明确，便于申请人申报准备。
