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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 



医疗器械优先审批申请表

{此处放入医疗器械优先审批申请表，如有；如不适用，可以不必提交该资料。}

【如依据原国家食品药品监督管理总局《医疗器械优先审批程序》（总局公告2016年168号），产品适用于《医疗器械优先审批程序》第二条中规定的情形，申请优先审批后获得通过，在注册提交时需要包含该申请表，否则是不适用的情况】

【需要完整填写】

(以下为参考示范：)
	产品名称
	{此处填写产品名称}



	申请人
	{此处填写申请人信息}

	受理号
	{此处填写受理号}

	联系人
	{此处填写联系人姓名}
	联系方式
	{此处填写联系人联系方式}

	优先审批理由
	{此处填写优先审批的理由}
【需要明确说明产品适用于《医疗器械优先审批程序》第二条中规定的何种情形，简述优先审批理由。第二条规定的内容如下：
国家食品药品监督管理总局对符合下列条件之一的境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械注册申请实施优先审批：

（一）符合下列情形之一的医疗器械：

1.诊断或者治疗罕见病，且具有明显临床优势；

2.诊断或者治疗恶性肿瘤，且具有明显临床优势；

3.诊断或者治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或者治疗手段；

4.专用于儿童，且具有明显临床优势；

5.临床急需，且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械。

（二）列入国家科技重大专项或者国家重点研发计划的医疗器械。

（三）其他应当优先审批的医疗器械。】
注：说明该项目优先审批的理由，相关依据可作为附件一并提交。

	备注
	{此处填写其他备注信息，如有}

	申请人签章
	{此处由申请人盖章，并签日期}          年   月   日
注：境内申请人由申请人签章，境外申请人由申请人或者其代理人签章。
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