	关于印发医疗器械注册复审程序（试行）的通知 

	食药监办械[2010]92号 

	2010年08月26日 发布 

	

	各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：
　　为加强医疗器械注册复审的审评审批工作，国家局组织制定了《医疗器械注册复审程序（试行）》，现印发给你们，请遵照执行。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局办公室
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 二○一○年八月二十六日

　　　　　　　　　　　　　医疗器械注册复审程序（试行）
　　第一条　为加强医疗器械注册复审的审评审批工作，保证复审工作的公开、公平、公正，提高复审工作效率，制定本程序。
　　第二条　本程序适用于境内、进口医疗器械（含体外诊断试剂）首次注册、重新注册、注册证书变更的退审或不予注册（含不予变更）审批决定的复审申请。
　　第三条　申请人对食品药品监督管理部门作出的退审或不予注册决定有异议的，可以在收到审批决定通知之日起20个工作日内，向做出审批决定的食品药品监督管理部门提出复审申请。
　　复审申请的内容仅限于原申请事项和原申报资料。
　　第四条　申请人提出复审申请应当提交以下资料：
　　（一）由生产企业或其代理人签章的《医疗器械注册复审申请表》（附件1）；
　　（二）原审批决定通知的复印件。
　　对于境外医疗器械注册复审申请，如复审申请由代理人提出，该代理人应是原注册申报项目的代理人。
　　第五条　食品药品监督管理部门受理复审申请后，应当按照原注册审评审批程序，对复审项目进行复审。
　　境内第一类医疗器械注册复审时限为15个工作日；境内第二类医疗器械注册复审时限为30个工作日；境内第三类、境外医疗器械注册复审时限为45个工作日；医疗器械注册证书变更复审时限为20个工作日。
　　　第六条　经复审，食品药品监督管理部门决定维持原审批结论的，应当核发《医疗器械注册复审决定通知》（附件2）；决定对原审批结论予以纠正的，应当直接核发相关许可文件。
　　　第七条　食品药品监督管理部门应当自作出复审决定之日起10个工作日内核发、送达复审决定。
　　第八条　已作出复审决定的，食品药品监督管理部门不再受理申请人再次提出的复审申请。
　　第九条　申请人对食品药品监督管理部门作出的退审或不予注册的决定有异议，且已申请行政复议或者提起行政诉讼的，食品药品监督管理部门不受理其复审申请。
　　第十条　本程序自发布之日起施行。
　　附件：1．医疗器械注册复审申请表
　　　　　2．医疗器械注册复审决定通知


附件1：
医疗器械注册复审申请表
                                                         复审申请受理号：
	产品类别
	Ⅰ类□  Ⅱ类□  Ⅲ类□
	注册形式
	首次注册       □
重新注册       □
注册证书变更   □



	原申请受理号
	                   
	○有源产品 ○ 无源产品 ○ 体外诊断试剂

	产 品 名 称
	

	申 请 人
	

	代理人
	

	国家或地区
	○境内  ○境外：_______    ○香港   ○澳门   ○台湾

	联系人
	
	地址
	

	电话
	
	传真
	

	复审事项及理由：


                                              填写人：
注：此栏可由申请单位直接填写，也可简要说明后另附申请报告。             年     月     日

	申 请 单 位 保 证 书
本申请单位保证：
本申请表中所申报的内容和所附资料均真实、合法。如有不实之处，我单位愿意负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。



申请单位（签章）　　　　　　　　　　申请单位法定代表人（签字）


年　  月  　日                          　年　　月　　日




附件2：
医疗器械注册复审决定通知

                                 复审决定通知：    年第   号
	复审申请受理号
	
	原申请受理号
	

	产 品 名 称
	

	申 请 人
	

	代理人
	

	联系人
	
	地址
	

	电话
	
	传真
	

	审批意见
	经审查，对该复审申请审批决定为：维持原注册审批结论。

	备   注
	


    年   月   日

