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北京市医疗器械应急审批程序修订说明

为有效预防、及时控制和消除突发公共卫生事件的危害，确保突发公共卫生事件应急所需医疗器械尽快完成审批并上市使用，根据国家和北京市相关工作规定，市局组织对2010年制定的《北京市药品监督管理局医疗器械应急审批程序》进行了修订，形成《北京市医疗器械应急审批程序》（征求意见稿），现就修订情况说明如下：
 一、程序修订必要性
2014年《医疗器械监督管理条例》发布实施，对医疗器械审评审批提出了新的要求，2020年本市接连出现新冠肺炎疫情，为下一步应对突发公共卫生事件，做好常态化疫情防控工作，结合疫情防控取得的成效，提炼总结经验做法，市局对2010年制定的《北京市药品监督管理局医疗器械应急审批程序》进行修订，以适应当前法规要求和疫情防控需求。
二、程序修订依据
按照《突发公共卫生事件应急条例》《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管理办法》《医疗器械生产监督管理办法》等法规文件和相关工作要求，修订本程序。
三、程序涉及内容
本程序共二十条，涉及制定目的、适用范围、实施原则、启动程序、开通通道、明确职责、组织研判、优化流程、服务指导、应急检验、资料受理、现场检查、技术支持、审评审批、证件效期、常规审批、许可办理、政策支持、信息公开和发布实施等条款。其中，相对《北京市药品监督管理局医疗器械应急审批程序》（京药监械〔2010〕12号）规定，实施原则、办理流程、证件效期、信息公开、政策支持等条款为调整和新增内容。
四、征求意见情况
本程序经过多次讨论，广泛听取审评机构、检验机构等单位意见，对程序的结构、主要条款内容、可操作性进行了反复研究，形成了征求意见稿，现向社会公开征求意见。




