附件2
医疗器械应急审批申请表（模板）
（编号：沪械应急审批2020-001）
	申请人名称
	

	统一社会信用代码
	

	生产地址
	

	产品名称
	

	型号、规格

（可附页）
	

	法定代表人
	
	联络方式
	

	联系人
	
	联系人手机
	

	应急审批理由
（可附页，相关依据可作为附件一并提交）
	

	备注
	

	申请人承诺
	    本申请人提交的所有资料均真实、合法，如有不实之处，原承担一切法律责任及后果。

                        法定代表人签字：

                       （企业盖章）

                      年    月    日

	应急审批第二类医疗器械注册申报资料一览表

	1．产品注册申请表；

2．委托书原件、被委托人身份证复印件；

3．医疗器械安全有效基本要求清单；

4．综述资料纸质及Word文档；

5．研究资料纸质及Word文档；

6．生产制造信息；

7．临床评价资料；

8．产品风险分析资料；

9．产品技术要求纸质文档一式两份及Word文档；

10．检测合同书（部分项目检测结果）；

11．产品说明书纸质文档一式两份及Word文档；

12．最小销售单元的标签样稿；

13．符合性声明及自我保证声明；

14．质量管理体系资料。

注：对于纳入《上海市疫情防控急需医用防护用品目录》的医用一次性防护服、医用外科口罩、医用防护口罩，注册申报资料可仅包括第1、2、4、9、10、11、12、13项，其余资料留存于生产企业备查。其中，第4项资料“综述资料纸质及Word文档”可仅包括产品基本情况：结构组成及材质、包装材料。

	应急审批第二类医疗器械生产许可新办申报资料一览表

	生产地址产权证和租赁协议（如申请人为房屋产权人，则仅需提交产权证）
生产场地的平面图（标明楼号、楼层和面积）
环境监测报告（有洁净生产环境要求的产品适用）
产品技术要求（加盖注册专用章的扫描件）
生产工艺流程图（注明主要控制项目和控制点以及是否外协生产，如关键工序和特殊过程的设备及工艺参数控制的说明）
企业负责人身份证（或护照）
生产、质量和技术负责人的身份、学历、职称证明
医疗器械生产质量管理规范自查报告
经办人员身份证

	应急审批第二类医疗器械生产许可变更申报资料一览表

	环境监测报告（增加有洁净生产环境要求的产品适用）
医疗器械生产质量管理规范自查报告（增加生产产品适用）
产品技术要求（增加生产产品适用）
生产工艺流程图，注明主要控制项目和控制点以及是否外协生产，如关键工序和特殊过程的设备及工艺参数控制的说明（增加生产产品适用）
经办人员身份证


