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　　一、《北京市医疗器械应急审批程序》修订的背景是什么？
[bookmark: _GoBack]　　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上市使用，北京市药品监督管理局开通绿色通道，开展医用物资应急审批，高质量完成了应急所需医用物资的保供任务。回顾2010年北京市药品监督管理局制定的《北京市药品监督管理局医疗器械应急审批程序》，已不再适应当前突发公共卫生事件防控需求，且与现行医疗器械法规要求存在不完全一致情形，为应对突发公共卫生事件，做好常态化防控工作，依据《医疗器械监督管理条例》《北京市突发公共卫生事件应急条例》等法规文件规定，北京市药品监督管理局对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突发公共卫生事件防控需求。
　　二、《北京市医疗器械应急审批程序》的法律依据是什么？
　　依据《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》《北京市突发公共卫生事件应急条例》《关于加强首都公共卫生应急管理体系建设的若干意见》等法规文件和国家药监局相关工作要求。
　　三、《北京市医疗器械应急审批程序》的主要内容是什么？
　　本程序共十七条，涉及制定目的、适用范围、启动程序、组织研判、协调联动、应急检验、资料受理、现场检查、技术支持、审评审批、证件效期、许可办理、终止程序、信息公开、监督管理、其他规定和发布实施等条款。
　　四、《北京市医疗器械应急审批程序》修订的主要变化有哪些？
　　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，启动程序、协调联动、证件效期、终止程序、信息公开、监督管理、其他规定等条款为新增内容。
　　五、《北京市医疗器械应急审批程序》的适用范围是什么？
　　适用于本市应对突发公共卫生事件应急所需的北京市第二类医疗器械注册和按照本程序审批的医疗器械的生产许可，应急所需产品在本市尚无同类产品上市，或虽在本市已有同类产品上市，但产品供应不能满足突发公共卫生事件应急处理需要。
　　六、《北京市医疗器械应急审批程序》的启动条件是什么？
　　北京市药品监督管理局结合本市突发公共卫生事件严重程度、医疗器械储备供应实际，按照本市应急响应级别调整有关要求适时启动应急审批程序，开通应急审批通道，并向社会公告。
　　七、《北京市医疗器械应急审批程序》启动后都开展哪些主要工作？
　　（一）开通关闭应急审批通道，并向社会公告。
　　（二）组织专家评审应急审批产品。
　　（三）建立协调联动机制，明确职责分工和工作流程。
　　（四）开展医疗器械注册应急检验。
　　（五）受理企业应急审批产品注册申请。
　　（六）进行应急产品审评审批和现场检查。
　　（七）公开应急审批产品信息。
　　（八）督促企业落实主体责任。
　　八、如何申请第二类医疗器械应急审批？
　　申请人将产品研发情况和后续生产方式向北京市药品监督管理局提交书面说明。
　　九、《北京市医疗器械应急审批程序》的办理时限是怎么规定的？
　　（一）申请第二类医疗器械应急审批的和在技术审评阶段需要专家评审的，组织专家评审，于3个工作日内通知申请人结果。
　　（二）收到注册质量管理体系核查申请后立即组织开展现场检查工作，于2个工作日内出具检查结果。
　　（三）收到产品注册申请后5个工作日内完成技术审评工作，于3个工作日内完成行政审批工作。
　　（四）收到生产许可申请后5个工作日内完成行政审批工作。
　　十、《北京市医疗器械应急审批程序》的出台对社会有哪些影响？
　　为使突发公共卫生事件应急所需医疗器械尽快上市使用，申请人可以按照《北京市医疗器械应急审批程序》规定，向北京市药品监督管理局申请，北京市药品监督管理局将开通绿色通道，开展医疗器械应急审批，确保应急所需医用物资的保供和质量安全。
　　十一、应急审批相关办理机构地址及联系方式是什么？
　　（一）北京市药品监督管理局
　　地址：北京市西城区枣林前街70号中环广场A座12-15层，联系电话：83979561。
　　（二）北京市政务服务中心（受理部门）
　　地址：北京市丰台区西三环南路1号(六里桥西南角)，联系电话：89150290。
　　（三）北京市医疗器械检验所
　　地址：北京市通州区中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号，联系电话：57901588/1488。
　　（四）北京市医疗器械技术审评中心
　　地址：北京市西城区水车胡同13号，联系电话：58549949。

