附件1
医疗器械产品优先审批申请表
	申请人名称
	

	生产地址
	

	联系人
	
	联系电话
	

	申请的产品名称
	

	产品分类判定
	□第二类     □第三类

	产品结构组成
及适用范围
	

	申请理由
	□列入省部级以上科技重大专项或重点研发计划的医疗器械。
□诊断或治疗罕见病、恶性肿瘤，且具有明显临床优势的医疗器械。
□诊断或治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或治疗手段的医疗器械。
□专用于儿童，且具有明显临床优势的医疗器械。
□临床急需且在我市尚无同品种产品获准注册的医疗器械。
□其他。

	申请证据资料
	（可附页）

	申请单位意见
	申请单位（盖章）：
法定代表人（签字）：    申请日期：


