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医疗器械生产企业 医疗器械经营企业

医疗机构 其他相关单位或组织



l 申请主体：具备相应资质和能力的医疗器械生产企业或申请人

l 申请材料：包括医疗器械注册证、产品技术要求、检验报告等相关资料

l 申请流程：向所在地省级药品监督管理部门提交申请，并按照规定要求进行审核和审批

l 申请时限：根据不同情况，审批部门应在规定时限内完成审批工作



l 提交申请材料

l 审核申请材料

l 审批申请

l 公布审批结果



医疗器械应急审批申请表 质量保证体系文件医疗器械注册证 生产许可证





市级药品监督管理部门

国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心

省级药品监督管理部门

医疗机构自行组织审批



申请提交后，5个

工作日内完成形

式审查

符合要求的，10

个工作日内组织

专家评审

评审通过的，15

个工作日内完成

注册审批

审批通过的，20

个工作日内颁发

注册证



申请材料技术评估合格

审批部门审批通过

申请材料完整性

申请材料符合法规要求



批准：医疗器

械应急审批申

请通过，可在

紧急情况下使

用

拒绝：医疗器

械应急审批申

请未通过，不

可在紧急情况

下使用

修改后重新申

请：医疗器械

应急审批申请

需进行修改后

重新提交申请

补充材料后重

新申请：医疗

器械应急审批

申请需补充相

关材料后重新

提交申请





确保安全有效性：审批过程中应确保医疗器械的安全性和有效性。

快速审评审批：审批过程应尽可能快速，以满足应急需求。

科学公正：审批应基于科学和公正的原则，不受非技术因素的影响。

风险可控：审批应确保医疗器械的风险在可控范围内。
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