
医疗器械注册受理前技术咨询攻略 

 1、申请医疗器械注册受理前技术问题咨询的主体是？   

   申请医疗器械注册受理前技术问题咨询的企业应当是医疗器械注

册申请人。 

 

  2、医疗器械注册申请人是否可以委托第三方企业进行器械注册受

理前技术问题咨询？ 

  可以。医疗器械注册申请人应该出具涵盖相关委托内容的委托

书，由第三方企业持有前来咨询。 

 

  3、行政相对人如何正确选择咨询时段？ 

  医疗器械技术审评中心按照有源产品、无源产品、体外诊断试

剂产品、综合业务的划分原则制定咨询工作安排，建议行政相对人

根据中心网站公布的各处室职能及中心定期发布的工作安排合理选

择咨询时段，提前 10 个工作日进行预约，网约系统可预约时段为

每日 7:00 至 23:00。 

 

  4、受理前技术问题预约操作时如何选择咨询端口？ 

  目前受理前技术问题预约共设置了三个预约端口，行政相对人根

据咨询问题进行选择： 

  （一）医疗器械受理前咨询一：仅接受医疗器械技术审评中心审

评一部、审评三部、审评六部预约咨询。 



  （二）医疗器械受理前咨询二：仅接受医疗器械技术审评中心审

评二部、审评四部、综合业务处预约咨询。 

  （三）医疗器械受理前咨询三：仅接受医疗器械技术审评中心审

评五部预约咨询。 

 

   5、如何正确填写医疗器械技术审评中心咨询登记表？ 

  （一）行政相对人应完整填写“医疗器械技术审评中心咨询登

记表”中“咨询单位”、“医疗器械注册申请人”、“姓名”、“联

系电话”、“电子邮箱”、“咨询问题”、“审评部门”、“咨询

日期”等 

  （二）咨询问题栏限定填写 5 个问题，以问题单形式列出，不

得同时附加相关技术文件。 

      6、什么情况视为预约不成功？ 

  如行政相对人在进行预约操作时咨询时段选择错误、预约端口

选择错误，未上传“医疗器械技术审评中心咨询登记表”，上传的

“医疗器械技术审评中心咨询登记表”填写不符合要求等情况均视

为预约不成功。我中心将电话告知并予以指导。 

 

  7、预约成功的行政相对人在咨询当日如何取号？ 

  预约成功的行政相对人应当在咨询当日 13:00-14:30 持委托书

及个人有效身份证件到行政受理服务大厅现场取号。 



 

  8、咨询取号时行政相对人出具的委托书有哪些要求？ 

  （一）委托书应为原件并明确委托办理具体事项以及具体办理

时间。 

  （二）不同情形委托书的要求不同： 

  1.医疗器械注册申请人为境内生产企业的，行政相对人应当持

境内生产企业出具的涵盖相关委托内容的委托书及个人有效身份证

件到行政受理服务大厅现场取号。如境内生产企业委托第三方企业

进行咨询，第三方企业应当持境内生产企业出具的涵盖委托内容的

委托书，以及第三方出具的涵盖相关委托内容的委托书及个人有效

身份证件到行政受理服务大厅现场取号。 

  2.医疗器械注册申请人为境外生产企业的，行政相对人应当持

境外生产企业指定境内企业法人作为代理人的委托书，以及境内代

理人出具的涵盖相关委托内容的委托书及个人有效身份证件到行政

受理服务大厅现场取号。 

 


