[bookmark: _GoBack]突发公共卫生事件一级响应医疗器械应急审批申请表
	产品名称
	
	
	

	规格型号
	
	
	

	管理类别
	
	分类编码
	

	结构特征
	有 源 无 源 □
体外诊断试剂 □
	无菌 □

	
	
	非无菌 □

	
	
	辐照灭菌□

	生产企业
	

	生产地址
	

	联系人
	
	联系电话
	

	法人签字（盖章）                       填表人签字（盖章）
日期： 年 月 日                        日期： 年 月 日

	备注
	1.疫情期间应急审批注册证有效期一年，到期作废。如继续生产，需按照《医疗器械注册管理办法》的要求申请产品首次注册。
2.申请医用防护服、医用防护口罩产品注册的，在提交注册资料2日内将体系核查申请资料交当地市局；其他申请应急审批的产品在提交注册材料时，可同时将体系核查申请资料提交至省政务服务中心，或2日内将体系核查申请资料交当地市局。



