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湖南湘江新区药品审评核查中心（湖南省药品
监督管理局审评核查湘江新区分中心）
首次赋权事项目录

	业务类别
	业务事项
	业务子项
	业务子项细分
	赋权内容

	一、审评事项
	（一）国产第二类医疗器械首次注册的技术审评
	根据省药审中心安排，分中心承担国产第二类医疗器械首次注册、变更注册技术审评主审工作，省药审中心进行复核和签发；在分中心人员资质达到相关要求的情况下可以承担主审和复核工作，省药审中心进行签发。


	
	（二）国产第二类医疗器械变更注册的技术审评
	变更产品技术要求、说明书(IVD)
	

	
	
	变更结构及组成
	

	
	
	变更适用范围
	

	
	
	变更规格型号
	

	
	
	变更阳性判断值或参考区间（IVD）
	

	
	
	变更原材料、生产工艺、反应体系（IVD）
	

	
	
	变更适用的样本类型（IVD）
	

	
	
	变更适用人群（IVD）
	

	
	
	变更临床适应症（IVD）
	

	
	
	其他
	

	
	
	变更产品名称
	根据省药审中心安排，分中心承担国产第二类医疗器械变更注册技术审评主审和复核工作，省药审中心进行签发。

	
	
	变更包装规格（IVD）
	

	
	
	变更储存条件及有效期（IVD）
	

	
	
	变更适用仪器（IVD）
	

	
	（三）国产第二类医疗器械延续注册的技术审评
	根据省药审中心安排，分中心承担国产第二类医疗器械延续注册技术审评主审和复核工作，省药审中心进行签发。

	
	（四）国产普通化妆品、牙膏企业账号审核
	根据省药审中心安排，分中心承担国产普通化妆品、牙膏企业账号开通并审核。

	
	（五）国产普通化妆品（牙膏）备案资料整理
	根据省药审中心安排，分中心承担国产普通化妆品（牙膏）备案资料整理。

	
	（六）国产普通化妆品（牙膏）备案后技术核查
	根据省药审中心安排，分中心通过增项赋权考核后，承担国产普通化妆品（牙膏）备案后技术核查。

	二、核查    事项
	（七）国产第二类医疗器械首次注册质量管理体系核查的现场核查
	根据省核查中心安排，分中心承担国产第二类医疗器械相关业务类别首次、变更注册质量管理体系核查的现场核查工作，出具现场检查报告和样品真实性核查记录表等相关文书，督促企业完成整改，拟定现场核查结果通知初稿，交省核查中心审核。省核查中心出具核查结果通知，报省局医疗器械处。

	
	（八）国产第二类医疗器械变更注册质量管理体系核查的现场核查
	

	
	（九）国产第二、三类医疗器械生产首次许可的现场核查
	根据省核查中心安排，分中心承担国产第二、三类医疗器械生产首次、延续、变更许可的现场核查工作，出具现场检查报告等相关文书，督促企业完成整改，拟定综合评定意见初稿，交省核查中心审核。省核查中心出具综合评定意见，报省局医疗器械处。

	
	（十）国产第二、三类医疗器械生产延续许可的现场核查
	

	
	（十一）第二、三类医疗器械生产许可事项变更许可的现场核查
	

	
	（十二）化妆品生产首次许可
	根据省核查中心安排，分中心人员承
担化妆品生产首次许可、变更许可的现场检查，由分中心出具现场检查报告、检查结论及建议，报省核查中心。省核查中心出具综合评定意见，报省局化妆品处。

	
	（十三）化妆品生产变更许可
	化妆品生产变更许可现场核查
	生产许可项目变更
	

	
	
	
	生产场地原址新建、改建、扩建车间
	

	
	
	
	可能影响产品质量安全的生产设施设备变更
	

	
	
	
	生产地址变更（包括增加、减少、迁移）
	

	三、监督检查
	（十四）对国产第二、三类医疗器械注册人、生产企业的监督检查
	对国产第二、三类医疗器械注册人、生产企业的日常监督检查
	根据省核查中心安排，分中心开展区域内国产第二、三类医疗器械注册人、生产企业的日常监督检查任务。分中心出具现场检查报告，并提出现场检查建议结论，督促企业进行缺陷整改，将现场检查结论及整改情况报省核查中心，省核查中心出具检查结论。

	
	
	有因检查（含投诉举报、信访、舆情、不良事件等）的现场检查
	在省局医疗器械处组织下，分中心相关人员作为省级医疗器械检查员，承担辖区内投诉举报、信访、舆情、不良事件等有因检查的现场检查任务。分中心出具现场检查报告，并提出现场检查建议结论，交省局医疗器械处。省局器械处负责后续处理工作。

	
	（十五）化妆品境内责任人、注册人备案人、生产企业监督检查
	化妆品境内责任人、注册人备案人、生产企业常规监督检查
	根据省核查中心安排，分中心开展区域内化妆品境内责任人、注册人备案人、生产企业常规监督检查任务。分中心出具现场检查报告，并提出现场检查建议结论，督促企业进行缺陷整改，将现场检查结论及整改情况报省核查中心，省核查中心出具检查结论。

	
	
	有因检查（含投诉举报、信访、舆情、不良事件等）的现场检查及其他检查
	在省局化妆品监管处组织下，分中心相关人员作为省级化妆品检查员，承担辖区内投诉、举报、信访、舆情、不良事件等有因检查及其他检查的现场检查任务。分中心出具现场检查报告，并提出现场检查建议结论，交省局化妆品处，省局化妆品处负责后续处理工作。
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