
附件

海南博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急需
进口医疗器械首次申报资料要求及格式（试行）

为规范海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急

需进口医疗器械首次申报工作，提高申报工作效率和申报资料质

量，依据《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区临床急

需进口药品医疗器械申报指南》（琼药监械〔2023〕66 号）（下

称“申报指南”）制定申报资料要求及格式如下：

一、资料内容

（一）申请书

内容包括拟进口器械的名称、规格型号、生产国、生产厂家

（中外文对照）、境外审批上市情况、进口数量等。

参考示例见附件 1。

（二）资质证明文件

资质证明文件应依据“申报指南”要求进行编写，具体要求

如下：

1. 应提供拟申请产品境外上市国家和地区出具的允许医疗

器械上市销售及该医疗器械生产企业符合医疗器械质量管理体系

的证明文件等。

2. 医疗机构和医生对拟进口医疗器械的认知情况说明。
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内容应包括：产品工作原理、结构组成，无源医疗器械需要

描述主要原材料，有源医疗器械需要描述主要功能及其组成部件

(关键组件和软件)的功能；产品适用范围以及适用人群信息；境

外批准上市情况和临床应用情况；拟进口医疗器械在全球的不良

事件概述；临床研究综述及人种差异使用风险评估；同品种产品

获准注册情况；临床急需进口器械的先进性、有效性和风险可控

性评估说明文件；授权使用医疗器械医师资质及能够正确使用医

疗器械的说明；在境外市场上使用的包装、标签和说明书样本及

产品完整实样图片。

3. 医疗机构伦理审查资料

内容应包括主要适用范围与拟使用范围、医疗器械使用说明、

医疗机构伦理委员会审查情况、知情同意书样本等。

4. 医疗机构与供应商签订的协议,协议中应明确双方责任与

义务。

5. 提交医疗机构申请使用临床急需进口医疗器械基本信息

表。

资质证明文件参考示例见附件 2。

（三）拟进口医疗器械的使用计划文件

1. 对诊断为有相应适用范围的患者，通过医疗机构伦理审查

后，由获得使用医疗器械授权资质的医师使用。

参考示例见附件 3。

2. 对需要带械出园区的患者，应按规定拟定带械方案并备
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案，相关文件资料可以附件形式提供。

（四）专家信息

专家信息由参与该医疗器械急需进口研判的临床专家填写

《临床专家意见表》及《临床专家简介》。临床专家数量应为至

少 3 名及以上相关专业领域高级职称医疗专家。

参考示例见附件 4。

（五）省卫生健康行政管理部门审核意见

提供省卫生健康行政管理部门针对拟进口医疗器械出具的评

估同意函。

（六）医疗机构承诺书

承诺书内容应承诺申报材料合法、真实、准确、可溯源，所

申请的临床急需进口医疗器械仅用于本医疗机构特定医疗目的等

内容。

参考示例见附件 5。

二、其他

（一）申请机构应当如实填写临床急需进口医疗器械首次申

报资料的全部内容，并确保资料中信息的准确性、一致性。

（二）临床急需进口医疗器械首次申报资料若无特别说明，

均应提供原件扫描件，并加盖申请医疗机构公章。

（三）申报资料应当使用中文，所提交资料原文为外文的，

应当有中文译本。
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附件 1：申请书（参考示例）

医 疗 机 构 名 称
文号

关于临床急需医疗器械的进口申请

海南省药品监督管理局：

我院拟进口临床急需器械：由 XX 生厂商“中文名称”（生产

商外文名称）生产的器械“中文名称”（产品中文名称建议结合

临床使用及技术原理进行拟定，避免出现非中文字样，建议参考

《医疗器械通用名称命名规则》）（器械外文名称）（生产国：

XX，型号：XX，规格：XX），XX（拟进口数量）。

……（简述拟申请器械的境外审批上市情况，如上市国家/地

区，上市时间等）

以上所述产品为我院因临床急需，进口已在境外批准上市，

未获我国批准注册，国内已上市品种无法替代的医疗器械，特申

请进口以上临床急需医疗器械。相关申报材料附后。

医疗机构名称（加盖公章）

XXXX 年 XX 月 XX 日

（联系人：XX 联系电话：XXXXXXXXXXX）
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附件 2：资质证明文件（参考示例及说明）

目 录

1. 境外国家和地区出具的允许医疗器械上市销售及该医疗

器械生产企业符合医疗器械质量管理体系的证明文件等。

2. 医疗机构和医生对拟进口医疗器械的认知情况说明

2.1 产品工作原理、结构组成

2.2 产品适用范围以及适用人群信息

2.3 境外批准上市情况和临床应用情况

2.4 拟进口医疗器械在全球的不良事件概述

2.5 临床研究综述及人种差异使用风险评估

2.6 同品种产品获准注册情况、临床急需进口器械的先进性、

有效性和风险可控性评估说明文件

2.7 授权使用医疗器械医师资质及能够正确使用医疗器械的

说明

2.8 在境外市场上使用的包装、标签和说明书样本及产品完

整实样图片。

3. 医疗机构伦理审查资料

4. 医疗机构与供应商签订的协议及相关文件

5. 医疗机构申请使用临床急需进口医疗器械基本信息表

注：建议按照上述目录顺序整理资料，一级目录和二级目录下的所有文件分别单独上传提交。
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1. 境外上市证明文件

上市证明文件应提供拟申请产品上市国家或地区监管部门出

具的上市批件，以及该医疗器械生产企业符合医疗器械质量管理

体系（如符合 ISO13485 的质量体系证书等）的相关文件，证明文

件内容需与申报产品信息相符并在有效期内。例如：

1.1 美国 FDA 上市证明文件：

应按照产品在美国的管理类别提供 PMA 或 510（K）等批准文

件，如上市批件中未体现产品型号规格，可进一步提供 CFG(致外

国政府证书）文件予以证明。
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（1）PMA 文件示例：
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（2）510（K）文件示例
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（3）CFG(致外国政府证书）文件示例
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1.2 欧盟上市证明文件：

应按照产品在欧盟法规规定下的管理类别（Ⅰ类、Ⅱa 类、

Ⅱb 类、Ⅲ类）提供相关上市证明文件，常见上市证明文件示例

如下：

（1）符合性声明文件示例
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（2）EC 全面质量保证证书文件示例

-104-



（3）符合 ISO13485 的质量体系证书文件示例
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（4）EC 设计检验证书文件示例

2. 医疗机构和医生对拟进口医疗器械的认知情况说明

2.1 产品工作原理、结构组成
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无源医疗器械需描述产品工作原理、作用机理（如适用）、

结构及组成、主要原材料（与使用者和/或患者直接或间接接触的

材料成分、发挥的用途、作用方式等；若申报产品中包含生物材

料或衍生物，需进一步描述物质来源和原材料、预期使用目的、

主要作用方式等；若申报产品中包含活性药物成分（API）或药物，

需进一步描述药物名称、预期使用目的、主要作用方式、来源），

提供产品结构示意图和/或产品图示、使用方法及操作图示（如适

用）等。

有源医疗器械需描述产品工作原理、作用机理（如适用）、

结构及组成、主要功能及其组成部件（如关键组件和软件等）的

功能，提供产品结构示意图和/或产品图示、使用方法及操作图示

（如适用）等，若申报产品含有多个组成部分，应说明其连接或

组装等配合使用关系。

2.2 产品适用范围及适用人群信息

申报产品适用范围应以境外上市批件内容为准，不应超出境

外获批适用范围，并简述适用患者人群的信息。

2.3 境外获批上市情况和临床应用情况

通常包含境外上市国家/地区、上市时间、上市后销售情况及

临床应用情况等内容。

2.4 拟进口医疗器械在全球的不良事件概述
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通常包括产品上市后不良事件发生例数、发生率、主要不良

事件类型等内容，如发生严重不良事件应逐例分析原因，提供采

取措施、处理结果等，并明确是否与申报产品相关，如相关，应

进一步评估申报产品临床使用风险，并提供产品风险管理措施等

相关资料。

2.5 临床研究综述及人种差异性使用风险评估

2.5.1 临床研究综述

如产品开展临床研究，应简述临床研究相关内容。

2.5.2 人种差异使用风险评估

可从产品工作原理、作用机理、产品设计特征、临床研究等

方面全面分析是否存在人种差异。如有人种差异，应针对中国人

群使用的安全性和有效性进行分析。

2.6 同品种获准注册情况、临床急需进口医疗器械的先进性、

有效性和风险可控性评估说明文件

同品种产品是指基本原理、结构组成、制造材料、生产工艺、

性能要求、安全性评价、符合的国家/行业标准、预期用途等方面

基本等同的已获境内注册的产品。申请机构应全面调研同品种产

品在中国境内的上市和使用情况，如通过国家药监局网站医疗器

械数据平台查询、临床文献调研、临床应用情况调研等方式开展。

拟申报产品先进性评估，可与国内已上市同品种产品、国内
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现有临床疗法进行对比评估，明确申报产品区别于同类产品的主

要技术特征、重大技术创新、显著优于国内已上市同品种产品的

功能性能特征，较现有临床疗法有哪些临床优势。

拟申报产品的有效性和风险可控性可根据产品工作原理、作

用机理、非临床研究（如有）、临床研究、临床应用情况等方面

进行全面分析评估。

2.7 授权使用医疗器械医师资质及能够正确使用医疗器械的

说明

2.7.1 授权使用医疗器械医师资质

提供授权使用医师名单及相应资质证明文件（如：医师资格

证书、医师执业证书等）。

2.7.2 能够正确使用医疗器械的说明

使用医师应确保具备正确使用临床急需进口医疗器械的能

力，如申报产品的使用培训记录等，培训纪录包括培训主要内容、

培训合格证明资料等内容。

2.8 在境外市场上使用的包装、标签和说明书样本及完整实

样图片

提供拟申报产品在境外上市国家/地区的包装、标签和说明书

样本及完整实样图片。

3. 医疗机构伦理审查资料
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内容应包括主要适用范围与拟使用范围、医疗器械使用说明、

医疗机构伦理委员会审查情况、知情同意书样本等。

伦理审查应根据医疗机构伦理委员会相关制度要求进行伦理

审查，提交医疗机构伦理委员会审查批件、伦理持续审查文件（如

适用）等。

4. 医疗机构与供应商签订的协议,协议中应明确双方责任与

义务。

应提供医疗机构与具备相应医疗器械经营资质的供应商签订

的协议，协议应依据《海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先

行区临床急需进口药品医疗器械管理规定》中对产品的进口通关

与流通管理、使用管理等方面的规定要求，明确双方责任与义务。
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5. 产品基本信息表

医疗机构申请使用临床急需进口医疗器械基本信息表

（首次 非首次）

产品名称

（中英文）

型号/规格 管理类别

包装规格 拟申请数量

拟进口口岸 拟进口时间

获批的适用范围

拟用于适用范围

器械持证商名称

器械生产商名称

器械生产商地址 产地

申请机构

机构名称：

（公章）负责人（签名）：

年 月 日

说 明

*申请单位应为实际使用该临床急需医疗器械的医疗机构。
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附件 3：拟进口医疗器械的使用计划（参考示例及说明）

产品使用计划可包含计划使用数量、使用时间、使用科室、

使用医生信息及产品拟用于适用范围、适用人群等内容。

例如：

本机构拟进口临床急需医疗器械“XXX”(产品名称)，该产品

适用于“诊断为有相应适用范围的”患者，在通过本机构伦理审

查后，由获得使用医疗器械授权资质的医师使用。具体使用计划

如下：

（1）产品信息：产品名称、型号规格、进口数量等

（2）计划使用时间：

（3）计划使用数量：

（4）使用科室：

（5）使用医生信息：

（6）拟用适用范围：

（7）拟用适用人群：

（8）...

-112-



附件 4：专家信息（参考示例）

临床专家意见表

产品通用名称

（中英文）

规格 拟使用数量

拟用于适应症

（适用范围）

临床专家签字
签名：

年 月 日
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临床专家简介

专家姓名： 职称：

执业经历：

专业擅长：

学术成就:

注：医师资格证、执业证书、职称证书、先行区执业注册佐证材料（使用专家）等证件扫描件

应确保内容字迹清晰，能够展示出关键信息。
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附件 5：承诺书（参考示例）

承 诺 书

我院郑重承诺：

一、本次申请临床急需进口医疗器械为本机构首次申请XX（医

疗器械名称）且仅在本医疗机构使用。

二、本医疗机构使用本次申请临床急需进口医疗器械的科室或

医疗团队在该医疗器械应用领域具有境内领先水平，成员依法取得

在海南自由贸易港博鳌乐城国际医疗旅游先行区特定医疗机构执业

资格，对所申请临床急需进口医疗器械具有充分的认知，能够阅读并

正确理解原版说明书，能够正确、合理使用临床急需进口医疗器械，

具备使用该类医疗器械的经验或者在使用前接受过使用该医疗器械的

培训。

三、本医疗机构已制定针对病人用械后严重不良反应紧急救治预

案以及不能及时供械时的替代治疗方案，能够承担使用过程中风险

的防范和控制。

四、本医疗机构对本次临床急需进口药品承担涉及医疗行为的

使用风险责任,负责病人使用风险(不良事件)的监测、评估和处置。

五、本医疗机构对临床急需进口药械使用安全风险承担主体责
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任，持续完善临床急需进口药械质量管理，确保药械风险可控、来

源合法、储存规范、去向清晰。

六、本医疗机构保证以上提交的资料内容合法、真实、准确、

可溯源，对申报资料的真实性负责。如有不实之处，愿承担由此产

生的一切法律后果。

医疗机构名称

（公章）

年 月 日

填写说明：提交正式承诺书时所有括号内备注信息一律删除。

-116-


