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附件 1 

 

创新医疗器械特别审批申请表 
 

创新医疗器械特别审批申请表（境内申请人） 
 

                                         受理号：械特××××1-×××2 

产品名称 
 

申请人名称 
 

申请人注册 

地址 

 

生产地址 
 

规格/型号 
 

性能结构及 

组成 

 

 

主要工作原理

/作用机理 

 

预期用途 

 

 

联系人：                联系电话：              传真：                

 

联系地址：              e-mail：                手机：               
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申请资料： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（可附页） 

备注： 

 

 

 

 

申请单位（盖章）：                             

 

 

法定代表人（签字）：                           申请日期：             

 

初审意见： 

 

经初审，该申请符合《创新医疗器械特别审批程序（试行）》相关要求，同意

报国家食品药品监督管理总局进一步审查。 

 

** 食品药品监督管理局 

                                        （盖章） 

日期： 
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创新医疗器械特别审批申请表（境外申请人） 

 

                                         受理号：械特××××1-×××2 

产品名称 
 

申请人名称 
 

申请人注册 

地址 

 

生产地址 
 

规格/型号 
 

性能结构及 

组成 

 

主要工作原理

/作用机理 

 

预期用途 

 

申请人在中国境内的代理人或办事机构名称：                         

 

联系人：                联系电话：              传真：                

联系地址：              e-mail：                手机：                
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申请资料： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（可附页） 

备注： 

 

 

 

 

申请人盖章或签字：    

 

 

 

申请人在中国境内的代理人或办事机构盖章： 

 

 

 

 

申请人在中国境内的代理人或办事机构负责人（签字）：                            

 

 

申请日期：             
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附件 2 

 

创新医疗器械特别审批申请审查通知单 
 

（编号：     ） 

                  ： 

你单位提出的创新医疗器械特别审批申请（受理号：        ）， 

产品名称: 

性能结构及组成： 

产品管理类别： 

主要工作原理/作用机理: 

 

经审查，审查结论为： 

□同意按照《创新医疗器械特别审批程序（试行）》进行审批。 

□不同意按照《创新医疗器械特别审批程序（试行）》进行审批，理

由：                                。 

特此通知。 

抄送：     食品药品监督管理局（境内医疗器械）。 

 

                             国家食品药品监督管理总局 

                               医疗器械技术审评中心 

                                      （盖章） 

日期：
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附件 3  

 

创新医疗器械沟通交流申请表  
 

申请人名称  

境外申请人在中国

境内的代理人或办

事机构名称 

 

产品名称  

创新医疗器械特别

审批申请审查通知

单编号 

 
目前工作进展

的阶段 
 

拟沟通交流的部门  

拟沟通交流的方式  

拟沟通交流的议题  

沟通交流的相关资料： 

 

 

 

 

（可附页） 

申请

参加

的人

员（可

附页） 

姓名 工作单位 职称 专业 研究中负责的工作 

     

     

     

     

备注  

 

申请单位（盖章）                             申请日期                

联系人：             联系电话：               传真：                 

联系地址：               e-mail：                 手机：              

注：申请人提出沟通交流时，对拟讨论问题应有完整的解决方案或合理的解释依据。



 — 15 — 

附件 4 

 

创新医疗器械沟通交流申请回复单 
 

 申请人名称  

境外申请人在中国

境内的代理人或办

事机构名称 

 

产品名称  

创新医疗器械特别

审批通知单编号 
 

沟通交流 

申请日期 
 

是否 

同意 

□同意交流 

□不同意交流 

同意交流的议题

或不同意交流的

原因 

 

 

会议时间  会议地点  

会议资料要求 

 

 

 

 

 

（可附页） 

拟参加部门 

（可附页） 

单位及部门 职责范围 人数 备注 

    

    

    

    

    

联系 

方式 

会议联系人：                  联系电话：                  

传      真：                  e-mail:                    

备注  

 


